Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/84 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 10-0376 |Meldonium Meldonium dihydricum|500 mg/S ml Stikla[A/S "Olainfarm", [10- IB B.Il.a.z Gatava produkta apraksta un sastava izmainas. Citas
Olainfarm 100 mg/ml ampula N10 Latvija 0376/IB/006  |izmainas
solution for injection,
Solution for injection,
100 mg/ml

2 09-0154 |Finasteride Accord 1 |Finasteridum 1 mg AI/AL Accord NL/H/1149/00 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg film-coated blisteris N28; N84 [Healthcare 1/1A/017/G sertifikata iesnieg§ana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated Limited, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, 1 mg Lielbritanija razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata raZotaja.

Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu finasteridu.; IA A.5.a
Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Par serijas izlaidi atbildiga razotaja adreses maina.
Bija: Cemelog BRS Ltd, H-2040, Budaors, Vasut u. 13.,
Ungarija; biis: Cemelog BRS Ltd, H-2040, Budaors, Vasut u.
13. (Pharma Park), Ungarija.; 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 finasteridu.
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3 08-0390 |Finasteride Accord 5 |Finasteridum 5 mg PVH/PVDH [Accord NL/H/1149/00 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

mg film-coated aluminija blisteris |Healthcare 2/1A/017/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

tablets, Film-coated N28; N7; N10; Limited, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

tablets, 5 mg N14; N15; N20;  |Lielbritanija razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N30; N50; N56; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu finasteridu.; IA A.5.a
N60; N84; N90O; Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai adreses
N98; N100; N120 izmainas. Grupa ieklauta izmaina. Par s€rijas izlaidi atbildiga

razotaja adreses maina. Bija: Cemelog BRS Ltd, H-2040,
Budaors, Vasut u. 13., Ungarija; biis: Cemelog BRS Ltd, H-
2040, Budaors, Vasut u. 13. (Pharma Park), Ungarija.; [A
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 finasteridu.

4 10-0578 |Camitotic 20 mg/ml |Docetaxelum 20 mg/1 ml Stikla |Actavis Group |UK/H/1790/00 [IB C.I.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
concentrate for flakons N1; 140 [PTC ehf, Islande [1/IB/014 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
solution for infusion, mg/7 ml Stikla mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
Concentrate for flakons N1; 80 produktam veiktu tadu pasu izmainu novertgjumu, saistiba ar
solution for infusion, mg/4 ml Stikla kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
20 mg/ml flakons N1 droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Taxotere.

Ieklauta informacija par GEICAM 9805 pétijuma rezultatiem.
Izmainas lieto$anas instrukcija nav nepiecieSamas.




Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/84 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
5 11-0050 |Fluconazole Actavis [Fluconazolum 150 mg Actavis Group  |DK/H/1298/00 [IA B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

150 mg capsules, PVH/PVDH PTC ehf, Islande |3/1A/010/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

hard, Capsules, hard, aluminija blisteris izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

150 mg N1; N2; N4; N6; razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N7; N10; N12; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu flukonazols.; IA A.5.a
N14; N20; N21; Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai adreses
N28; N30; N50; izmainas. Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un
N60; N90; N100 adreses maina. Bija: Actavis hf., Reykjavikurvegur 76-78, PO

Box 420, 1S-220, Hafnarfjédur, Islande; biis: Actavis ehf.,
Reykjavikurvegur 78, 1S-220, Hafnarfjodur, Islande.

6 12-0098 |Rosuvastatin Actavis [Rosuvastatinum 10 mg ABPE Actavis Group  |PT/H/0518/002 [IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzeto zalu mark&juma, zalu
10 mg film-coated pudele N100; 10  |PTC ehf, Islande |/1B/002 apraksta vai lietoSanas instrukcija, stenojot PSUR vai PASS
tablets, Film-coated mg PVH/PVDH procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
tablets, 10 mg aluminija blisteris atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.

N20; N28; N30; pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
N56; N60; N90; ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
N98; N100; 10 mg zinojuma darba daliSanas procediiras (NL/H/PSUR/0019/005)
Aluminija blisteris aktivi vielai rosuvastatinam. Zalu apraksta 4.2. un 5.2.

N20; N28; N30; apakspunkta pievienota informacija par genétisko

N56; N60; N90O; polimorfismu; 4.4. apak$punkta pievienots bridinajums par
NO98; N100 imiinsistémas meditéto nekrotiz&joso miopatiju; 4.2., 4.4. un

4.5. apaksSpunkta pievienota informacija par zalu mijiedarbibu
ar proteazes inhibitoriem. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti. Informacija par zalem noforméta
atbilstosi speka esosajai Eiropas Savienibas valstis pienemtajai
standartformai.
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7 12-0099 |Rosuvastatin Actavis [Rosuvastatinum 20 mg Aluminija |Actavis Group [PT/H/0518/003 |IB C.1.3.z. Izmainas cilvekiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
20 mg film-coated blisteris N20; N28; |PTC ehf, Islande |/IB/002 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
tablets, Film-coated N30; N56; N60; procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveért€juma
tablets, 20 mg NO90; N98; N100; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
20 mg ABPE pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
pudele N100; 20 ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
mg PVH/PVdH/AL zinojuma darba daliSanas procediiras (NL/H/PSUR/0019/005)
blisteris N20; N28; aktivi vielai rosuvastatinam. Zalu apraksta 4.2. un 5.2.
N30; N56; N60; apakspunkta pievienota informacija par genétisko
N90; N98; N100 polimorfismu; 4.4. apak$punkta pievienots bridinajums par
imiinsistémas meditéto nekrotiz&joso miopatiju; 4.2., 4.4. un
4.5. apakspunkta pievienota informacija par zalu mijiedarbibu
ar proteazes inhibitoriem. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti. Informacija par zalem noforméta
atbilstosi speka esosajai Eiropas Savienibas valstis pienemtajai
standartformai.
8 07-0240 |[KETOROLAC- Ketorolacum 30 mg/1 ml Stikla [AS Grindeks, 07- IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas izmainas.
GRINDEKS 30 trometamolum ampula N10; N100 |Latvija 0240/IB/004  |Papildinata droSuma informacija saskana Eiropas Zalu
mg/ml solution for agentiiras Farmakovigilances darba grupas 2004. gada
injection, Solution for ieteikumiem par acetilsalicilskabi un nesteroido pretiekaisuma
injection, 30 mg/ml lidzeklus saturo$o zalu aprakstos ieklaujamo tekstu par
lietosanu griitniecibas laika un par spontano abortu un iedzimtu
anomaliju risku. Zalu apraksta apak$punkta 4.6 ieklauta
informacija par paaugstinatu spontana aborta, sirds anomaliju
un gastrosizes risku péc prostaglandinu sintézes inhibitoru
lietosanas grutniecibas sakuma. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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9 00-0406 |Mildronats 250 mg |Meldonium 250 mg AS Grindeks, 00- IA B.IL.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma
kapsulas, Capsules, PVH/PVDH Latvija 0406/1IA/003/G [specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas
250 mg aluminija blisteris izmainas ; IA B.Il.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma
N20; N40; N60 specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas
izmainas. Grupa 00-0406/IA/003/G ieklautas izmainas.; IA
B.Il.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas
parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.
Grupa 00-0406/1A/003/G ieklautas izmainas.; IA B.Il.e.2.z
Gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas parametru
un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas
10 00-0406 |Mildronats 250 mg |Meldonium 250 mg AS Grindeks, 00- IA B.I.e.3.b Citas izmainas gatava produkta primara
kapsulas, Capsules, PVH/PVDH Latvija 0406/1A/002/G |iepakojuma testa procediira (tostarp aizstaSana vai
250 mg aluminija blisteris pievienosana) ; IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai
N20; N40; N60 iericu piegadataju (ja mingts dokumentacija) aizstasSana vai
pievienosana
11 99-0095 |Mildronats 500 mg |Meldonium 500 mg AS Grindeks, 99- IA B.Il.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma
kapsulas, Kapsulas, PVH/PVDH Latvija 0095/1A/004/G |specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas
500 mg aluminija blisteris izmainas ; IA B.Il.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma
N60 specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas
izmainas. Grupa 99-0095/1A/004/G ieklautas izmainas.; IA
B.IL.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas
parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.
Grupa 99-0095/1A/004/G ieklautas izmainas.
12 99-0095 |Mildronats 500 mg |Meldonium 500 mg AS Grindeks, 99- IA B.IL.e.3.b Citas izmainas gatava produkta primara
kapsulas, Kapsulas, PVH/PVDH Latvija 0095/1A/003/G |iepakojuma testa procediira (tostarp aizstaSana vai

500 mg

aluminija blisteris
N60

pievienoSana) ; IA B.IL.e.7.b Iepakojuma komponensu vai
ieriu piegadataju (ja mingts dokumentacija) aizstaSana vai
pievienoSana
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13 99-0180 |Mildronats-Grindeks |Meldonium 250 mg AS Grindeks, 99- IA B.IL.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma
250 mg capsules, PVH/PVDH Latvija 0180/IA/003/G [specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas
Capsules, 250 mg aluminija blisteris izmainas ; IA B.Il.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma
N20 specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas
izmainas. Grupa 99-0180/IA/003/G ieklautas izmainas.; IA
B.Il.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas
parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.
Grupa 99-0180/1A/003/G ieklautas izmainas.
14 99-0180 |Mildronats-Grindeks |Meldonium 250 mg AS Grindeks, 99- IA B.IL.e.3.b Citas izmainas gatava produkta primara
250 mg capsules, PVH/PVDH Latvija 0180/IA/002/G [iepakojuma testa procediira (tostarp aizstasana vai
Capsules, 250 mg aluminija blisteris pievienosana) ; IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai
N20 iericu piegadataju (ja minéts dokumentacija) aizstasana vai
pievienosana
15 05-0199 |Eligard 22,5 mg Leuprorelini acetas 22,5 mg Astellas Pharma |DE/H/0508/00 (II C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
powder and solvent Polipropiléna a/s, Danija 2/11/049 Iesniegts jauns Riska parvaldibas plans.
for solution for pilnslirce un COK
injection, Powder and pilnslirce N1
solvent for solution (Paplates
for injection, 22,5 mg iepakojums); N2
(Paplates
iepakojums)
16 07-0345 |Eligard 45 mg Leuprorelini acetas 45 mg Astellas Pharma [DE/H/0508/00 [II C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas izmainas.
powder and solvent Polipropiléna a/s, Danija 3/11/049 Iesniegts jauns Riska parvaldibas plans.
for solution for pilnslirce un COK
injection, Powder and pilnslirce N1
solvent for solution (Paplates
for injection, 45 mg iepakojums); N2
(Paplates
iepakojums)
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17 05-0198 |Eligard 7,5 mg Leuprorelini acetas 7,5 mg Astellas Pharma |[DE/H/0508/00 |II C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
powder and solvent Polipropiléna a/s, Danija 1/11/049 Iesniegts jauns Riska parvaldibas plans.
for solution for pilnslirce un COK
injection, Powder and pilnslirce N1
solvent for solution (Paplates
for injection, 7,5 mg iepakojums); N3

(Paplates
iepakojums)

18 97-0645 |Pulmicort Turbuhaler [Budesonidum 100 mcg/dose AstraZeneca AB, [97-0645/11/004 [II C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas izmainas.
100 micrograms/dose Inhalators N200  (Zviedrija Papildinata un atjaunota drosuma informacija saskana ar
inhalation powder, uznémuma droSuma pamatdatiem un kltnisko parskata
Inhalation powder, zinojumu. Zalu apraksta apakSpunkts 5.1 papildinats ar
100 mcg/dose informaciju par ilgtermina p&tijuma rezultatiem b&rniem un

pusaudziem un augSanas traucgjumiem. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas
Savienibas valstis apstiprinatajai standartformai (3.versija,
04/2013).

19 97-0646 |Pulmicort Turbuhaler [Budesonidum 200 mcg/dose AstraZeneca AB, [97-0646/11/004 [II C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas izmainas.
200 micrograms/dose Inhalators N100  (Zviedrija Papildinata un atjaunota drosuma informacija saskana ar

inhalation powder ,
Inhalation powder,
200 mcg/dose

uzne€muma droSuma pamatdatiem un kltnisko parskata
zinojumu. Zalu apraksta apakSpunkts 5.1 papildinats ar
informaciju par ilgtermina p&tijuma rezultatiem b&rniem un
pusaudziem un augSanas traucgjumiem. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas
Savienibas valsts apstiprinatajai standartformai (3.versija,
04/2013).
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20 05-0374 |Aminoplasmal Isoleucinum, 500 ml Stikla B.Braun DE/H/0543/00 |[TA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
B.Braun 10% Leucinum, Lysinum, ~ [pudele N10; 250  |Melsungen AG, |1/IA/014/G ~ [Perakivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/Starpproduktu, ko izmanto akiivas
. . . .. . _ .. vielas razoS$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
solution for 1nfu51on, LySlIll acetas, ml Stikla pudele VaC1Ja atjaunots sertifikats par aktivo vielu izoleicins.; IA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas
. . . .. J p i p
Solution for infusion, |Methioninum, N10; 1000 ml Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
10 % P henylalaninum, Stikla pudele N6 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
Threoninum, procesﬁ/PalIgviellf no pasreiz apstiprinét.a raiotéjq. Tiek atjaunots s;rtiﬁkz?ts par
Trvotooh aktivo vielu izoleicins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibag
ryptophanum,

Valinum, Argininum,
Histidinum, Alaninum,
Glycinum, Acidum
asparticum, Acidum
glutamicum, Prolinum,
Serinum, Tyrosinum

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 leicins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu 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
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu leicins.; 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 serins.; 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 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 prolins.; IA B.IIl.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 prolins.; 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 prolins.; 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 glicins.; 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 valins.; 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 valins.; IA B.IIL.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu valins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo§anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu treonins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu treonins.; IA B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg3ana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu treonins.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/84 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
21 97-0056 |Dianeal PD4 Glucose |Glucosum 1,36 %/5000 ml  |Baxter 97- IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,
1,36 % w/v/13,6 monohydratum, Maisin$ N1; 1,36 |Healthcare S.A., [0056/IA/006 |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
mg/ml solution for  |Magnesii chloridum %/1500 ml Maisins|Irija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
peritoneal dialysis, |hexahydricum, Calcii [N1; 1,36 %/3000 farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas
Solution for chloridum dihydricum, |ml Maisins N1; pamatlietas (PSMF) ieviesana.
peritoneal dialysis, |Natrii lactas, Natrii 1,36 %/2500 ml
13,6 mg/ml chloridum Maisins N1; 1,36
%/2000 ml Maisins
N1
22 97-0058 |Dianeal PD4 Glucose |Glucosum 2,27 %/2500 ml  |Baxter 97- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
2,27% wiv//22,7 monohydratum, Natrii |Maisin§ N1; 2,27 [Healthcare S.A., [0058/IA/006 |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
mg/ml solution for  [chloridum, Calcii %/2000 ml Maisins|Irija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
peritoneal dialysis, [chloridum dihydricum, [N1; 2,27 %/1500 farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas
Solution for Magnesii chloridum ml Maisins N1; pamatlietas (PSMF) ieviesana.
peritoneal dialysis, |hexahydricum, Natrii 2,27 %/5000 ml
22,7 mg/ml lactas Maisins$ N1; 2,27
%/3000 ml Maisins§
N1
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/84 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
23 97-0057 |Dianeal PD4 Glucose |Glucosum 3,86 %/3000 ml  (Baxter 97- IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,
3,86 % w/v/38,6 monohydratum, Maisins N1; 3,86 |Healthcare S.A., [0057/IA/006 |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
mg/ml solution for  [Magnesii chloridum %/2500 ml Maisins|Irija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
peritoneal dialysis, [hexahydricum, Natrii  |N1; 3,86 %/5000 farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas
Solution for chloridum, Natrii ml Maisins N1; pamatlietas (PSMF) ieviesana.
peritoneal dialysis, |lactas, Calcii chloridum|3,86 %/2000 ml
38,6 mg/ml dihydricum Maisins N1; 3,86
%/1500 ml Maisins
N1
24 10-0245 |OLIMEL NS5E Oleum olivae, Oleum |2000 ml Plastikata [Baxter S.A., FR/H/0419/002 IB B.IL.c.1.z Izmainas paligvielas specifikacijas parametros
emulsion for Sojae, Alaninum, maising N4; 1500 |Belgija /1IB/017/G un/vai ierobezojumos. Citas izmainas ; IB B.Il.c.2.d Citas

infusions, Emulsion
for infusions

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

ml Plastikata
maisin$ N4; 2500
ml Plastikata
maisin$ N2

izmainas paligvielas testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana) ; IB B.Il.c.2.d Citas izmainas paligvielas testa
procediira (tostarp aizstaSana vai pievienosana) ; IB B.Il.c.2.d
Citas izmainas paligvielas testa procediira (tostarp aizstaSana
vai pievienoSana). Grupa ieklauta izmaina.; IB B.Il.c.2.d Citas
izmainas paligvielas testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana). Grupa ieklauta izmaina.; IB B.Il.c.2.d Citas
izmainas paligvielas testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana)
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/84 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
25 10-0246 |OLIMEL N7 Oleum olivae, Oleum |2000 ml Plastikata [Baxter S.A., FR/H/0419/004 [IB B.IL.c.1.z Izmainas paligvielas specifikacijas parametros
emulsion for Sojae, Alaninum, maisin$ N4; 1000 |Belgija /1B/017/G un/vai ierobezojumos. Citas izmainas ; IB B.Il.c.2.d Citas

infusions, Emulsion
for infusions

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

ml Plastikata
maisin$ N6; 1500
ml Plastikata
maisin$ N4

izmainas paligvielas testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana) ; IB B.Il.c.2.d Citas izmainas paligvielas testa
procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana) ; IB B.Il.c.2.d
Citas izmainas paligvielas testa procediira (tostarp aizstasana
vai pievienoSana). Grupa ieklauta izmaina.; IB B.Il.c.2.d Citas
izmainas paligvielas testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana). Grupa ieklauta izmaina.; IB B.I1.c.2.d Citas
izmainas paligvielas testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana)
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/84 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
26 10-0247 |OLIMEL N7E Oleum olivae, Oleum 2000 ml Plastikata [Baxter S.A., FR/H/0419/003 [IB B.IL.c.1.z Izmainas paligvielas specifikacijas parametros
emulsion for Sojae, Alaninum, maisin$ N4; 1000 |Belgija /1B/017/G un/vai ierobezojumos. Citas izmainas ; IB B.Il.c.2.d Citas

infusions, Emulsion
for infusions

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

ml Plastikata
maisin$ N6; 1500
ml Plastikata
maisin$ N4

izmainas paligvielas testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana) ; IB B.Il.c.2.d Citas izmainas paligvielas testa
procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana) ; IB B.Il.c.2.d
Citas izmainas paligvielas testa procediira (tostarp aizstasana
vai pievienoSana). Grupa ieklauta izmaina.; IB B.Il.c.2.d Citas
izmainas paligvielas testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana). Grupa ieklauta izmaina.; IB B.Il.c.2.d Citas
izmainas paligvielas testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana)
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/84 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
27 10-0248 |OLIMEL N9 Oleum olivae, Oleum |2000 ml Plastikata [Baxter S.A., FR/H/0419/006 [IB B.IL.c.1.z Izmainas paligvielas specifikacijas parametros
emulsion for Sojae, Alaninum, maisin$ N4; 1000 |Belgija /1B/017/G un/vai ierobezojumos. Citas izmainas ; IB B.Il.c.2.d Citas

infusions, Emulsion
for infusions

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

ml Plastikata
maisin$ N6; 1500
ml Plastikata
maisin$ N4

izmainas paligvielas testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana) ; IB B.Il.c.2.d Citas izmainas paligvielas testa
procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana) ; IB B.Il.c.2.d
Citas izmainas paligvielas testa procediira (tostarp aizstasana
vai pievienoSana). Grupa ieklauta izmaina.; IB B.Il.c.2.d Citas
izmainas paligvielas testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana). Grupa ieklauta izmaina.; IB B.I1.c.2.d Citas
izmainas paligvielas testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana)
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/84 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
28 10-0249 |OLIMEL N9E Oleum olivae, Oleum |1500 ml Maiss N4; [Baxter S.A., FR/H/0419/005 [IB B.IL.c.1.z Izmainas paligvielas specifikacijas parametros
emulsion for Sojae, Alaninum, 1000 ml Maiss N6; [Belgija /1B/017/G un/vai ierobezojumos. Citas izmainas ; IB B.Il.c.2.d Citas
infusions, Emulsion [Argininum, Acidum  |2000 ml Maiss N4 izmainas paligvielas testa procediira (tostarp aizstasana vai

for infusions

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

pievienosana) ; IB B.Il.c.2.d Citas izmainas paligvielas testa
procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana) ; IB B.Il.c.2.d
Citas izmainas paligvielas testa procediira (tostarp aizstasana
vai pievienoSana). Grupa ieklauta izmaina.; IB B.Il.c.2.d Citas
izmainas paligvielas testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana). Grupa ieklauta izmaina.; IB B.Il.c.2.d Citas
izmainas paligvielas testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana)
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Rikojuma Nr.2-20/84 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
29 10-0250 |OLIMEL PERIN4E |Oleum olivae, Oleum |2000 ml Plastikata |Baxter S.A., FR/H/0419/001 [IB B.IL.c.1.z Izmainas paligvielas specifikacijas parametros
emulsion for Sojae, Alaninum, maisin$ N4; 1000 |Belgija /1B/017/G un/vai ierobezojumos. Citas izmainas ; IB B.Il.c.2.d Citas
infusions, Emulsion |Argininum, Acidum  |ml Plastikata izmainas paligvielas testa procediira (tostarp aizstasana vai
for infusions asparticum, Acidum  |maisins N6; 1500 pievienosana) ; IB B.Il.c.2.d Citas izmainas paligvielas testa
glutaminicum, ml Plastikata procediira (tostarp aizstaSana vai pievienosana) ; IB B.Il.c.2.d
Glycinum, Histidinum, |maisins N4; 2500 Citas izmainas paligvielas testa procediira (tostarp aizstaSana
Isoleucinum, ml Plastikata vai pievienoSana). Grupa ieklauta izmaina.; IB B.Il.c.2.d Citas
Leucinum, Lysinum, |maisin$ N2 izmainas paligvielas testa procediira (tostarp aizstasana vai
Methioninum, pievienosana). Grupa ieklauta izmaina.; IB B.Il.c.2.d Citas
Phenylalaninum, izmainas paligvielas testa procediira (tostarp aizstasana vai
Prolinum, Serinum, pievienosana)
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum, Valinum,
Natrii acetas
trihydricus, Natrii
glycerophosphas, Kalii
chloridum, Magnesii
chloridum
hexahydricum, Calcii
chloridum dihydricum,
Glucosum
monohydratum
30 98-0164 |Nimotop 0,2 mg/ml [Nimodipinum 50 mg/250 ml Bayer Pharma 98- IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
solution for infusion, Pudelite N1; N5; |AG, Vacija 0164/IB/002  |apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
Solution for infusion, 10 mg/50 ml procediras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma

10 mg/50 ml

Pudelite N1; N5

atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
ar ES Pediatriskas darba daliSanas procediiras
FI/W/005/pdWs/001 nobeiguma zinojumu 14.05.2014 zalém ar
akttvo vielu Nimodipinum. Zalu apraksta 4.2. apakSpunkta
pievienota informacija par zalu lietoSanas ierobezojumu
bérniem lidz 18 gadiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/84 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
31 00-1164 |Nimotop 30 mg film- (Nimodipinum 30 mg PP/Al Bayer Pharma 00- IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
coated tablets, Film- blisteris N100 AG, Vacija 1164/IB/002  |apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
coated tablets, 30 mg (10x10); 30 mg procediras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma
PVH/PVDH atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
aluminija blisteris pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
N100 (10x10) ar ES Pediatriskas darba daliSanas procediiras

FI/W/005/pdWs/001 nobeiguma zinojumu 14.05.2014 zalém ar
akttvo vielu Nimodipinum. Zalu apraksta 4.2. apakSpunkta
pievienota informacija par zalu lietoSanas ierobezojumu
beérniem lidz 18 gadiem. Zalu apraksts un lictoSanas instrukcija
saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/84 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
32 97-0034 |Dicloberl retard 100 [Diclofenacum natricum|100 mg Berlin-Chemie [97- IA B.IIL1.a4 Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikatu svitroSana (ja attieciba
mg prolonged release PP/COK/PP/Al  |AG (Menarini ~ |0034/1A/002/G [+ vienu materialu ir vairaki sertifikat) akiivai vielai, =
. . .. izejvielai/reagentam/starpproduktam, ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas
capsules, Prolonged blisteris N50; Group), Vacija procesa vielai, paligvielai.. Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikatu
release capsules, 100 N100; N20 svitroSana aktivai vielai diklofenaka natrija sals.; IA B.III.1.b3 Atjaunota
mg Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa ieklautas izmainas.
Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu zelatinu.; IA B.III.1.b3 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa ieklautas izmainas.
Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu zelatins.; IA B.III.1.b4 Jauna vai
atjauninata Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana:Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikats aktivai
vielai/izejvielai/reagentam/starpproduktam vai paligvielai. Sertifikatu svitrosana
(ja attieciba uz vienu materialu ir vairaki sertifikati). Grupa ieklautas izmainas.
Tiek svitrots sertifikats paligvielai Zelatins. ; IA B.III.1.b4 Jauna vai atjauninata
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg§ana:Eiropas Farmakopejas
TSE atbilstibas sertifikats aktivai vielai/izejvielai/reagentam/starpproduktam vai
paligvielai. Sertifikatu svitro$ana (ja attieciba uz vienu materialu ir vairaki
sertifikati). Grupa ieklautas izmainas. Tiek svitrots sertifikats paligvielai
zelatins. ; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesnieg$ana par izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek
iesniegts jauns paligvielas zelatina sertifikats no jauna razotaja.; IA B.1.b.2.b
Aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediiras svitro$ana,
ja ir apstiprinata alternativa testa procediira. Aktivas vielas testa metodes
svitrosana.; IA B.III.1.a4 Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikatu svitro$ana
(ja attieciba uz vienu materialu ir vairaki sertifikati) aktivai vielai,
izejvielai/reagentam/starpproduktam, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas
procesa vielai, paligvielai.. Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikatu
svitro$ana aktivai vielai diklofenaka natrija sals.; IA B.III.1.b3 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas TSE 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
paligvielu Zelatins.; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/84 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. Grupa ieklautas izmainas.
Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu zelatins.; IA B.III.1.b4 Jauna vai
atjauninata Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana:Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikats aktivai
vielai/izejvielai/reagentam/starpproduktam vai paligvielai. Sertifikatu svitrosana
(ja attiecTba uz vienu materialu ir vairaki sertifikati). Grupa ieklautas izmainas.
Tiek svitrots sertifikats paligvielai zelatins. ; IA B.III.1.b4 Jauna vai atjauninata
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana:Eiropas Farmakopejas
TSE atbilstibas sertifikats aktivai vielai/izejvielai/reagentam/starpproduktam vai
paligvielai. Sertifikatu svitroSana (ja attieciba uz vienu materialu ir vairaki
sertifikati). Grupa ieklautas izmainas. Tiek svitrots sertifikats paligvielai
zelatins. ; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesniegSana par izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek
iesniegts jauns paligvielas Zelatina sertifikats no jauna razotaja.; [A B.II1.1.b2
Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts
jauns paligvielas Zelatina sertifikats no jauna razotaja.; IA B.II1.1.b2 Jauna
Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts
jauns paligvielas Zelatina sertifikats no jauna razotaja.; IA B.II1.1.b2 Jauna
Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts
jauns paligvielas Zelatina sertifikats no jauna razotaja.; IA B.II1.1.b2 Jauna
Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts
jauns paligvielas Zelatina sertifikats no jauna razotaja.
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mg
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33 97-0034 |Dicloberl retard 100 [Diclofenacum natricum|100 mg Berlin-Chemie [97- IB B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
mg prolonged release PP/COK/PP/Al AG (Menarini 0034/1B/004/G |produkta razosana izmantota starpprodukta razoSanas procesa
capsules, Prolonged blisteris N50; Group), Vacija izmainas. Nelielas gatava produkta raZzoSanas procesa
release capsules, 100 N100; N20 izmainas.; IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesteriluf
mg zalu razoSanas operacija(-as), iznemot sériju izlaides, sériju
kontroli, primaro un sekundaro iepakosanu, aizstaSana vai
pievienosana. Tiek pievienots razotajs.; A B.I.b.2.a Sérijas
parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai pievienoSana. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.
34 97-0034 |Dicloberl retard 100 [Diclofenacum natricum|100 mg Berlin-Chemie [97- IB B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg prolonged release PP/COK/PP/Al AG (Menarini ~ |0034/IB/003/G |iesnieg$ana par aktivo vielu vai
capsules, Prolonged blisteris N50; Group), Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
release capsules, 100 N100; N20 razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja

aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
diclofenaka natrija sals sertifikats no jauna razotaja.; IB
B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas
laika pagarinasana vai noteik$ana, pamatojoties uz reala laika
datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa
periodu). Aktivas vielas atkartota testa perioda noteiksana,
pamatojoties uz reala laika datiem.
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35 95-0349 |Falimint 25 mg Acetylaminonitropropo |25 mg PVH/Al Berlin-Chemie  |95- IA B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
coated tablets, Coated|xybenzenum blisteris N20 AG (Menarini 0349/1IA/002  |produkta razoSana izmantota starpprodukta razoSanas procesa
tablets, 25 mg Group), Vacija izmainas

36 95-0349 |Falimint 25 mg Acetylaminonitropropo |25 mg PVH/Al Berlin-Chemie  |95- IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
coated tablets, Coated|xybenzenum blisteris N20 AG (Menarini 0349/IB/001  |perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
tablets, 25 mg Group), Vacija pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai

dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)

37 95-0349 |Falimint 25 mg Acetylaminonitropropo |25 mg PVH/Al Berlin-Chemie  |95- IB B.I1.f.1.z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
coated tablets, Coated|xybenzenum blisteris N20 AG (Menarini 0349/IB/003  [uzglabasanas nosacTjumu maina. Citas izmainas
tablets, 25 mg Group), Vacija

38 13-0158 |Flavamed for Ambroxoli 300 mg/100 ml Berlin-Chemie |DE/H/3590/00 [IB B.IV.z Mediciniskas ierices izmainas. Citas izmainas . Tiek
children 15 mg/5 ml [hydrochloridum Stikla pudeleun  [AG, Vacija 1/1B/003 veiktas izmainas mérkarotes specifikacija.
oral solution, Oral mérkarote N1
solution, 15 mg/5 ml

39 98-0431 |Monopril 10 mg Fosinoprilum natricum |10 mg Blisteris Bristol-Myers 98- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
tablets, Tablets, 10 N28 Squibb 0431/IA/003  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
mg Gyogyszerkeresk (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

edelmi Kft., farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
Ungarija pamatlietas (PSMF) ievieSana.

40 98-0432 |Monopril 20 mg Fosinoprilum natricum |20 mg Blisteris Bristol-Myers 98- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
tablets, Tablets, 20 N28 Squibb 0432/IA/003  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
mg Gyogyszerkeresk (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

edelmi Kft., farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas
Ungarija pamatlietas (PSMF) ieviesana.

21




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/84 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
41 98-0107 |Ascophen P tablets, |Acidum 1 UD PVH/AI BRIZ SIA, 98- IB B.I1.d.z Izmainas gatava produkta parbaude. Citas izmainas
Tablets acetylsalicylicum, blisteris N10; N20 |Latvija 0107/1B/015
Paracetamolum,
Coffeinum
42 04-0251 |Neo-bronchol 15 mg |Ambroxoli 15 mg Blisteris Divapharma 04- IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
lozenges, Lozenges, [hydrochloridum N20 GmbH, Vacija [0251/IB/001/G [razosanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju kontroli,
15 mg primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai pievienoSana
; IA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.Il.b.1.a
Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana.
Grupa ieklauta izmaina.; IA B.I1.b.2.a Serijas
parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai pievienoSana. Grupa
ieklauta izmaina.
43 04-0251 |Neo-bronchol 15 mg |Ambroxoli 15 mg Blisteris Divapharma 04- IB B.II.d.1.h Dokumentacijas atjaunosSana, lai panaktu
lozenges, Lozenges, [hydrochloridum N20 GmbH, Vacija |0251/IB/002/G |atbilstibu atjaunotajai visparigajai Eiropas Farmakopejas

15 mg

monografijai gatavajam produktam ; IA B.II.d.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklauta
izmaina.
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44 10-0003 |Gemcitabine Ebewe |Gemcitabini 200 mg/20 ml Ebewe Pharma |AT/H/0224/00 |IB C.1.2.a Izmainas gen&risko zalu/p&c jaukta iesnieguma

10 mg/ml concentrate |hydrochloridum Stikla flakons N1; |Ges.m.b.H 1/1B/008/G registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
for solution for NS5; N10; 500 Nfg.KG, Austrija mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
infusion, Concentrate mg/50 ml Stikla produktam veiktu tadu paSu izmainu noveértgjumu, saistiba ar
for solution for flakons N1; NS5; kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
infusion, 10 mg/ml N10; 1000 mg/100 drosuma informacija saskana ar atsauces zalem Gemzar.

ml Stikla flakons Ieklauti bridinajumi par kapilaru noplaides sindromu un

N1; N5; N10 mugurgjas atgriezeniskas encefalopatijas sindromu, attiecigi

papildinatas blakusparadibas. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.; IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un
efektivitate. Citas izmainas. Atjaunota droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem gemcitabina hidrohloridam.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu, korigéti
atbilstosi pienemtajam standartformam.

45 04-0445 |Metronidazole Metronidazolum 0,5 g/100 ml Fresenius Kabi  |04- IB B.I1.f.1.d Gatava produkta vai atskaidita/skidinata produkta
Fresenius 0,5 % Polietiléna pudele |Polska Sp.z.0.0., [0445/IB/002  |uzglabasanas nosacijumu izmainas. Gatava produkta
solution for infusion, N40 Polija uzglabasanas nosacTjumu izmainas. Bija: Uzglabat temperatiira
Solution for infusion, lidz 25°C. Uzglabat originala iepakojuma. Bais: Zalém nav
0,5 % nepiecieSami Ipasi temperattiras uzglabasanas apstakli.
Nesasaldet. Uzglabat ar€ja iepakojuma, lai pasargatu no
gaismas.
46 09-0429 |Adescilan 10 mg film{Escitalopramum 10 mg G.L. Pharma AT/H/0211/00 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
coated tablets, Film- OPA/AV/PVH/Al |GmbH, Austrija |2/IB/019 nosaukuma maina. Citas valstis mainas: Mainas Austrija no
coated tablets, 10 mg blisteris N7; N14; Adescilan Filmtabletten uz Escitalopram G.L. Filmtabletten.
N15; N20; N28;
N30; N49; N50;
N56; N60; N84;
N90; N100; N9§;
N500; N10
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47

09-0430

Adescilan 15 mg film

coated tablets, Film-
coated tablets, 15 mg

Escitalopramum

15 mg
OPA/AI/PVH/Al
blisteris N7; N14;
N15; N20; N28;
N30; N49; N50;
N56; N60; N84,
N90; N98; N100;
N500; N10

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

AT/H/0211/00
3/1IB/019

IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
nosaukuma maina. Citas valstis mainas: Mainas Austrija no
Adescilan Filmtabletten uz Escitalopram G.L. Filmtabletten.

48

09-0431

Adescilan 20 mg film-

coated tablets, Film-
coated tablets, 20 mg

Escitalopramum

20 mg
OPA/AI/PVH/Al
blisteris N7; N14;
N15; N20; N28;
N30; N49; N50;
N56; N60; N84,
N90; N98; N100;
N500; N10

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

AT/H/0211/00
4/1B/019

IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
nosaukuma maina. Citas valstis mainas: Mainas Austrija no
Adescilan Filmtabletten uz Escitalopram G.L. Filmtabletten.

49

09-0428

Adescilan 5 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 5 mg

Escitalopramum

5 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N15; N20; N28;
N30; N49; N50;
N56; N60; N84,
NO90; N98; N100;
N500; N10

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

AT/H/0211/00
1/1B/019

IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
nosaukuma maina. Citas valstis mainas: Mainas Austrija no
Adescilan Filmtabletten uz Escitalopram G.L. Filmtabletten.
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50

00-1032

Alprazolam-Grindeks
0,25 mg tabletes,
Tablets, 0,25 mg

Alprazolamum

0,25 mg PVH/AL
blisteris N30

Grindeks AS,
Latvija

00-
1032/1A/004/G

IA B.IL.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
testa procediira. Tiek veiktas izmainas gatava produkta testa
procedira.; IA B.I1.d.2.e Atjaunota testa procedira, lai panaktu
atbilstibu atjaunotajai visparigajai Eiropas Farmakopejas
monografijai. Grupa 00-1032/IA/004/G ieklautas izmainas.; IA
B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
galaprodukta specifikacijai. Tiek noteikti stingraki
specifikacijas ierobezojumi galaprodukta izlaides specifikacija.;
IA B.IL.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana
galaprodukta specifikacijai. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
noteikti stingraki specifikacijas ierobezojumi galaprodukta
uzglabasanas laika specifikacija.

51

00-1033

Alprazolam-Grindeks
0,5 mg tabletes,
Tablets, 0,5 mg

Alprazolamum

0,5 mg PVH/Al
blisteris N30

Grindeks AS,
Latvija

00-
1033/1A/004/G

IA B.IL.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
testa procediira. Tiek veiktas izmainas gatava produkta testa
procedira.; IA B.I1.d.2.e Atjaunota testa procedira, lai panaktu
atbilstibu atjaunotajai visparigajai Eiropas Farmakopejas
monografijai. Grupa 00-1032/IA/004/G ieklautas izmainas.; [A
B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
galaprodukta specifikacijai. Tiek noteikti stingraki
specifikacijas ierobezojumi galaprodukta izlaides specifikacija.;
IA B.IL.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana
galaprodukta specifikacijai. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
noteikti stingraki specifikacijas ierobezojumi galaprodukta
uzglabasanas laika specifikacija.
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52 00-1034 |Alprazolam-Grindeks [Alprazolamum 1 mg PVH/Al Grindeks AS, 00- IA B.IL.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
1 mg tabletes, blisteris N30 Latvija 1034/IA/004/G |testa procediira. Tiek veiktas izmainas gatava produkta testa
Tablets, 1 mg procedira.; IA B.I1.d.2.e Atjaunota testa procedira, lai panaktu

atbilstibu atjaunotajai visparigajai Eiropas Farmakopejas
monografijai. Grupa 00-1032/IA/004/G ieklautas izmainas.; IA
B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
galaprodukta specifikacijai. Tiek noteikti stingraki
specifikacijas ierobezojumi galaprodukta izlaides specifikacija.;
IA B.IL.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana
galaprodukta specifikacijai. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
noteikti stingraki specifikacijas ierobezojumi galaprodukta
uzglabasanas laika specifikacija.

53 04-0382 |Irinotecan Hospira 20 |Irinotecani 500 mg/25 ml Hospira UK PT/H/0190/001 |II C.I1.4 1zmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
mg/ml concentrate for|hydrochloridum Stikla flakons N1; |Limited, 1/067 grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
solution for infusion, trihydricum 40 mg/2 ml Stikla |Lielbritanija neklmnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Concentrate for flakons N1; 100 Papildinata droSuma informacija saskana ar uzn€muma
solution for infusion, mg/5 ml Stikla drosuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par ekstravazaciju,
20 mg/ml flakons N1 informacija par vienlaicigu lietoSanu ar vakcinam, lietoSanu

gritniecibas laika un informacija par kontracepcijas
nepiecieSamibu arstéSanas laika un péc tas. leklauta informacija
par ietekmi uz fertilitati. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.

54 01-0230 |Fromilid 125 mg/5 ml|Clarithromycinum 1,5 g/60 ml Stikla [KRKA d.d., 01-0230/ 0. Bezmaksas mark&juma projekta izvertéSana. Labota
granules for oral pudelite N1 Novo Mesto, mark€juma teksta informacija, kas janorada uz tiesa
suspension, Granules Slovénija iepakojuma.
for oral suspension,

125 mg/5 ml

55 99-0618 |Bactox 500 mg Amoxicillinum 500 mg Laboratoire 99- IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas. Tiek veiktas
capsules, hard, PVH/PVDH Innotech 0618/IA/001 |izmainas mark&uma teksta. lesniegti atbilstosi atjaunoti
Capsules, hard, 500 aluminija blisteris |International, mark&juma projekti.
mg N12 Francija
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56 05-0629 |Androgel 25 mg gel |Testosteronum 25 mg/2,5 g Pacina|Laboratoires FR/H/0203/001 [IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
in sachet, Gel in N1; N2; N7; N10; |Besins /1A/020/G vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas
sachet, 25 mg N14; N28; N30; |International, izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
N50; N60; N90;  |Francija uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
N100 svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots gatava

produkta iepakotajs un kvalitates kontroles vieta.; 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 testosterons.; 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 testosterons.

57 05-0630 |Androgel 50 mg gel |Testosteronum 50 mg/5 g Pacina |Laboratoires FR/H/0203/002 |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
in sachet, Gel in NI1; N2; N7; N10; |Besins /1A/020/G vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas
sachet, 50 mg N14; N28; N30;  |International, izlaidi atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildiga

N50; N60; N90;  |Francija uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
N100 svitrosana (ja mingta dokumentacija). Tiek svitrots gatava

produkta iepakotajs un kvalitates kontroles vieta.; [A 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 testosterons.; [A
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 testosterons.
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58 03-0019 |Daivobet 50 Calcipotriolum, 120 g LEO Pharma DK/H/0279/00 |IB A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas. Registracijas
micrograms/0,5 mg/g [Betamethasonum Aluminija/epoksife |A/S, Danija 1/ apliecibas Tpasnieka vietgjas parstavniecibas adreses, telefona
ointment, Ointment, nola ttbina N1; 60 numura un faksa numura maina. Bija: Meda Pharma SIA, O.
50 png/0,5 mg/g g Vaciesa iela 13, Tel.: 67805140, Fakss: 67805141. Biis: SIA
Aluminija/epoksife Meda Pharma, Vienibas gatve 109, Riga LV-1058, Latvija,
nola tibina N1; 15 Tel.: +371 67616137, Fakss: +371 66117360.
g
Aluminija/epoksife
nola tibina N1;
100 g
Aluminija/epoksife
nola tabina N1; 30
g
Aluminija/epoksife
nola tibina N1; 3 g
Aluminija/epoksife
nola tiibina N1
59 09-0366 |Xamiol 50 Calcipotriolum, 60 g ABPE pudele ([LEO Pharma DK/H/1405/00 |1IA B.l.a.1.i Aktivas vielas razoS$anas procesa izmantotas
microgram/0,5 mg/g |Betamethasonum NI;N2; 15 ¢ A/S, Danija 1/1B/024/G izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
gel, Gel, 50 pg/0,5 ABPE pudele N1; vielas razotdja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
mg/g 30 g ABPE pudele neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Tiek
N1 pievienota jauna mikroniz&$anas vieta ; IA B.III.1.a3 Jauna

Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmateridlu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna
razotaja (raZotaja aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts
jauns aktivas vielas betametazona dipropionats sertifikats no
jauna razotaja.; IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)
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60 00-0112 |Reparil Gel N 1%/5%|Aescinum, 100 g Aluminija  (Madaus GmbH, |00- IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas izmainas.
gel, Gel, 1%/5% Diethylamini salicylas [tiba N1; 100 g Vacija 0112/IB/002  |Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija koriggti atbilstosi

Laminéta aluminija
tibina N1; 40 g
Aluminija tiba N1;
40 g Laminéta
aluminija tlibina
N1

jaunakajai Eiropas Savienibas valstis pienemtajai
standartformai, pievienojot arT informaciju par blakusparadibu
zinoSanu. Mark&juma teksta zalu lietoSanas biezums saskanots
ar noradito zalu apraksta un lietoSanas instrukcija. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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61 09-0408 |Metex 50 mg/ml Methotrexatum 27,5 mg/0,55 ml Medac SE/H/0643/001 |IB A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
solution for injection, Pilnslirce ar pievienotu | Gegel|schaft fiir |/1B/013 vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
R adatu N24; N5; N10; L. PN S .. . e =
pre-filled syringe, N11: N1: N4: N6: N12: |Klinische izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
Solution for injection, 20 mg/0,4 ml Pilnslirce |Spezialpriparate uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
pre-filled syringe, 50 ar piestiprinatu adatu  |mbH, Vacija svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitroti aktivas

mg/ml

N5; N10; N11; N1; N4;
N6; N12; N24; 15
mg/0,3 ml Pilnslirce ar
pievienotu adatu N5;
NI10; N11; N1; N4; No;
N12; N24; 10 mg/0,2 ml
Pilnslirce ar pievienotu
adatu N5; N10; N11;
N1; N4; N6; N12; N24;
10 mg/0,2 ml Pilnslirce
ar piestiprinatu adatu
N1; N4; N6; N12; N24;
N5; N10; N11; 7,5
mg/0,15 ml Pilnslirce ar
piestiprinatu adatu N1;
N4; N6; N12; N24; N5;
N10; N11; 15 mg/0,3 ml
Pilnslirce ar
piestiprinatu adatu N5;
N10; N11; N1; N4; N6;
N12; N24; 17,5 mg/0,35
ml Pilnglirce ar
pievienotu adatu N5;
N10; N11; N1; N4; N6;
N12; N24; 12,5 mg/0,25
ml Pilnglirce ar
piestiprinatu adatu N5;
N10; N11; N1; N4; N6,
N12; N24; 20 mg/0,4 ml
Pilnslirce ar pievienotu
adatu N5; N10; N11;
N1; N4; N6; N12; N24,
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Rikojuma Nr.2-20/84 pielikums Nr.3-2

5

22,5 mg/0,45 ml
Pilnslirce ar pievienotu
adatu N5; N10; N11;
NI1; N4; N6; N12; N24;
30 mg/0,6 ml Pilnslirce
ar piestiprinatu adatu
N5; N10; N11; N1; N4,
N6; N12; N24; 17,5
mg/0,35 ml Pilnslirce ar
piestiprinatu adatu N5;
N10; N11; N1; N4; N6,
N12; N24; 22,5 mg/0,45
ml Pilnglirce ar
piestiprinatu adatu N5;
N10; N11; N1; N4; N6;
N12; N24; 25 mg/0,5 ml
Pilnslirce ar
piestiprinatu adatu N5;
N10; N11; N1; N4; N6;
N12; N24; 12,5 mg/0,25
ml Pilnglirce ar
pievienotu adatu N5;
N10; N11; N1; N4; N6,
N12; N24; 30 mg/0,6 ml
Pilnslirce ar pievienotu
adatu N5; N10; N11;
N1; N4; N6; N12; N24,
25 mg/0,5 ml Pilnslirce
ar pievienotu adatu N5;
N10; N11; N1; N4; N6;
N12; N24; 7,5 mg/0,15
ml Piln§lirce ar
pievienotu adatu N5;
N10; N11; N1; N4; N6;
N12; N24; 27,5 mg/0,55
ml Piln§lirce ar
piestiprinatu adatu N5;
N10; N11; N1; N4; N6;
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Rikojuma Nr.2-20/84 pielikums Nr.3-2

tablets, Prolonged-
release tablets, 100
mg

N50; N60; N90;
N100; N120;
N180; N500

2 3 4 5 6 7 8
NI12; N24
62 05-0500 |Mabron SR 100 mg |Tramadoli 100 mg Blisteris [Medochemie NL/H/0538/00 [IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
prolonged release hydrochloridum N30; N10; N20;  |Ltd., Kipra 1/1B/027 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. Papildinata
drosuma informacija saskana ar atsauces zalém Tramal retard.
Pievienota blakusparadiba - hipoglikémija. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti, korigéti atbilsto$i pienemtajam

standartformam.
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2 3 4 5 6 7 8

63 05-0501 |Mabron SR 150 mg [Tramadoli 150 mg Blisteris [Medochemie NL/H/0538/00 [IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
prolonged release hydrochloridum N30; N10; N20;  |Ltd., Kipra 2/1B/027 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
tablets, Prolonged- N50; N60; N9O; mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
release tablets, 150 N100; N120; produktam veiktu tadu paSu izmainu novertgjumu, saistiba ar
mg N180; N500 kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata

droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Tramal retard.
Pievienota blakusparadiba - hipoglikémija. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti, korigéti atbilsto$i pienemtajam
standartformam.

64 05-0502 |Mabron SR 200 mg [Tramadoli 200 mg Blisteris  |[Medochemie NL/H/0538/00 [IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
prolonged release hydrochloridum N30; N10; N20;  |Ltd., Kipra 3/1B/027 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
tablets, Prolonged- N50; N60; N90O; mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
release tablets, 200 N100; N120; produktam veiktu tadu pasu izmainu noveértgjumu, saistiba ar
mg N180; N500 kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata

droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Tramal retard.
Pievienota blakusparadiba - hipoglikémija. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti, korigéti atbilsto$i pienemtajam
standartformam.

65 02-0323 |Medoclav 250 Amoxicillinum, 250 mg/125 mg Medochemie 02- IA B.I1.d.1.d Nebdtiska specifikacijas parametra svitrosana no
mg/125 mg film- Acidum clavulanicum (Blisteris N16; Ltd., Kipra 0323/IA/006/G |gatava produkta specifikacijas (piem&ram, novecojusa
coated tablets, Film- N20; N21 parametra svitrosana) ; A B.I1.d.1.d Nebitiska specifikacijas

coated tablets, 250
mg/125 mg

parametra svitroSana no gatava produkta specifikacijas
(piem@ram, novecojusa parametra svitrosana)
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66 02-0323 |Medoclav 250 Amoxicillinum, 250 mg/125mg  |Medochemie 02- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg/125 mg film- Acidum clavulanicum |Blisteris N16; Ltd., Kipra 0323/IA/005/G |iesniegsana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
coated tablets, Film- N20; N21 ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
coated tablets, 250 apstiprﬁnfita raihot.ﬁj a. Tiek atjaunots sertiﬁkéts par ‘akﬁvo vielu .
mg/125 mg am9k51c1lina tr}hldra‘lty.; IA B.II.1.a2 Atjaunc?ta Elr(?pas Farmakopejas

atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu amoksicilina trihidratu.; IA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg3ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
amoksicilina trihidratu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto akfivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu kalija klavulanatu (atskaidits ar
mikrokristalisko celulozi attiecibas 1:1).; IA A.7 Jebkuras razotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par serijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uzn€muma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
vielas amoksicilina trihidrata razotajs.; IA A.7 Jebkuras razotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uzn€muma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
vielas kalija klavulanata razotajs.

67 02-0324 |Medoclav 500 Amoxicillinum, 500 mg/125 mg Medochemie 02- IA B.II.d.1.d Nebdtiska specifikacijas parametra svitrosana no
mg/125 mg film- Acidum clavulanicum [Blisteris N16; Ltd., Kipra 0324/1A/007/G |gatava produkta specifikacijas (piem&ram, novecojusa

coated tablets, Film- N20; N21 parametra svitrosana) ; A B.I1.d.1.d Nebitiska specifikacijas
coated tablets, 500 parametra svitroSana no gatava produkta specifikacijas
mg/125 mg (piem&ram, novecojusa parametra svitrosana)
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68 02-0324 |Medoclav 500 Amoxicillinum, 500 mg/125mg  |Medochemie 02- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg/125 mg film- Acidum clavulanicum |Blisteris N16; Ltd., Kipra 0324/1A/006/G |iesniegsana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
coated tablets, Film- N20; N21 ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
coated tablets, 500 apstiprﬁnfita raihot.ﬁja. Tiek atjaunots sertiﬁkéts par ‘akﬁvo vielu .
mg/125 mg am9k51c1lina tr}hldra‘lty.; IA B.II.1.a2 Atjaunc?ta Elr(?pas Farmakopejas

atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu amoksicilina trihidratu.; IA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg3ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
amoksicilina trihidratu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto akfivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu kalija klavulanatu (atskaidits ar
mikrokristalisko celulozi attiecibas 1:1).; IA A.7 Jebkuras razotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par serijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uzn€muma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
vielas amoksicilina trihidrata razotajs.; IA A.7 Jebkuras razotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uzn€muma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
vielas kalija klavulanata razotajs.

69 10-0307 |Medoclav Amoxicillinum, 875 mg/125 mg Medochemie 10- IA B.II.d.1.d Nebdtiska specifikacijas parametra svitrosana no
875mg/125mg film- |Acidum clavulanicum [PVH/Al blisteris |Ltd., Kipra 0307/IA/003/G |gatava produkta specifikacijas (piem&ram, novecojusa

coated tablets, Film- N14 parametra svitrosana) ; A B.I1.d.1.d Nebitiska specifikacijas
coated tablets, 875 parametra svitroSana no gatava produkta specifikacijas
mg/125 mg (piem&ram, novecojusa parametra svitrosana)
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70 10-0307 |Medoclav Amoxicillinum, 875 mg/125 mg Medochemie 10- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
875mg/125mg film- |Acidum clavulanicum |PVH/Al blisteris [Ltd., Kipra 0307/IA/002/G |iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
coated tablets, Film- N14 ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
amoksicilina trihidratu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu amoksicilina trihidratu.; IA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg3ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
amoksicilina trihidratu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto akfivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu kalija klavulanatu (atskaidits ar
mikrokristalisko celulozi attiecibas 1:1).; IA A.7 Jebkuras razotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par serijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
vielas amoksicilina trihidrata razotajs.; IA A.7 Jebkuras razotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
vielas kalija klavulanata razotajs.

coated tablets, 875
mg/125 mg
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71 08-0075 |Ramimed HCT 2,5 [Ramiprilum, 2,5 mg/12,5 mg Medochemie DK/H/1176/00 [IB B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
mg/12,5 mg tablets, [Hydrochlorothiazidum [OPA/Al/PVH/AI |Ltd., Kipra 1/1B/006/G produkta razoSana izmantota starpprodukta razo$anas procesa
Tablets, 2,5 mg/12,5 blisteris N10; N14; izmainas. Grupa ieklautas izmainas.; [A B.IL.b.1.a Sekundaras
mg N20; N28; N30; iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklautas
N42; N50; N98; izmainas. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.; IB
N100; 2,5 mg/12,5 B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
mg PP pudele N10; razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli,
N14; N20; N28; primaro un sekundaro iepako$anu, aizstasana vai pievienos$ana.
N30; N42; N50; Tiek pievienots razotajs.; [A B.IL.b.2.c2 Par importé$anu un/vai
N98; N100 par serijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai pievienoSana
ar s€rijas parbaudi/testéSanu. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
pievienots par s€rijas izlaidi ar s€rijas parbaudi atbildigais
razotdjs.; IA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana
vai pievienoSana. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta.
72 08-0075 |Ramimed HCT 2,5 [Ramiprilum, 2,5 mg/12,5 mg Medochemie DK/H/1176/00 [IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzeto zalu mark&juma, zalu
mg/12,5 mg tablets, [Hydrochlorothiazidum [OPA/Al/PVH/AI |Ltd., Kipra 1/1B/007 apraksta vai lietoSanas instrukcija, stenojot PSUR vai PASS
Tablets, 2,5 mg/12,5 blisteris N10; N14; procedirras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
mg N20; N28; N30; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
N42; N50; N9§; pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
N100; 2,5 mg/12,5 ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
mg PP pudele N10; zinojuma darba daliSanas procediiras (IT/H/PSUR/0010/001)
N14; N20; N28; ramiprilam un hidrohlortiazidam. 4.4. apakspunkta ieklauts
N30; N42; N50; bridinajums par aktitu miopiju un slégta kakta glaukomu, dualu
N98; N100 renina-angiotenzina-aldosterona sisteémas blokadi, lietojot

kombinacija ar renina-angiotenzina-aldosterona blokatoriem.
4.5. apakspunkta papildinata mijiedarbiba ar heparinu un
vildagliptinu. 4.8. apakSpunkta ieklauta informacija par
blakusparadibu zinosanu. Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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73 08-0076 |Ramimed HCT 5 Ramiprilum, 5 mg/25 mg Medochemie DK/H/1176/00 [IB B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
mg/25 mg tablets, Hydrochlorothiazidum |OPA/AI/PVH/Al [Ltd., Kipra 2/IB/006/G produkta razoSana izmantota starpprodukta razo$anas procesa
Tablets, 5 mg/25 mg blisteris N10; N14; izmainas. Grupa ieklautas izmainas.; [A B.IL.b.1.a Sekundaras
N20; N28; N30; iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklautas
N42; N50; N98; izmainas. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.; IB
N100; 5 mg/25 mg B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
PP pudele N10; razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli,
N14; N20; N28; primaro un sekundaro iepako$anu, aizstasana vai pievienos$ana.
N30; N42; N50; Tiek pievienots razotajs.; [A B.IL.b.2.c2 Par importé$anu un/vai
N98; N100 par serijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai pievienoSana
ar s€rijas parbaudi/testéSanu. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
pievienots par s€rijas izlaidi ar s€rijas parbaudi atbildigais
razotdjs.; IA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana
vai pievienoSana. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta.
74 08-0076 |Ramimed HCT 5 Ramiprilum, 5 mg/25 mg Medochemie DK/H/1176/00 |IB C.1.3.z. Izmainas cilvekiem paredzeto zalu mark&juma, zalu
mg/25 mg tablets, Hydrochlorothiazidum [OPA/Al/PVH/Al |Ltd., Kipra 2/1B/007 apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
Tablets, 5 mg/25 mg blisteris N10; N14; procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novert§juma
N20; N28; N30; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
N42; N50; N9§; pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
N100; 5 mg/25 mg ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama droSuma
PP pudele N10; zinojuma darba daliSanas procediras (IT/H/PSUR/0010/001)
N14; N20; N28; ramiprilam un hidrohlortiazidam. 4.4. apakSpunkta ieklauts
N30; N42; N50; bridinajums par akiitu miopiju un slégta kakta glaukomu, dualu
N98; N100 renina-angiotenzina-aldosterona sist€mas blokadi, lietojot

kombinacija ar rentna-angiotenzina-aldosterona blokatoriem.
4.5. apakSpunkta papildinata mijiedarbiba ar heparinu un
vildagliptinu. 4.8. apakSpunkta ieklauta informacija par
blakusparadibu zinosanu. Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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75 08-0335 |Glucophage 1000 mg (Metformini 1000 mg ABPE Merck Sante FR/H/0181/001 [IA B.Il.b.3.a_Nelielas gatava produkta razoSanas procesa
film-coated tablets, [hydrochloridum pudele N20; N30; [s.a.s., Francija  [/II/098/G izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai lietosanai
Film-coated tablets, N50; N60; N9O; ar atru aktivas vielas atbrivosanu vai skidumiem iekskigai
1000 mg N100; N120; lietosanai. Tiek pievienotas tris razo$anas ierices.; [A B.I1.d.1.c

N180; N600; 1000 Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana gatava produkta

mg PVH/Al specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Tiek pievienots

blisteris N20; N30; s€rijas izlaides specifikacijas parametrs "SkiSanas tests" ka

N50; N60; N90; katrai s€rijai nosakams parbaudes tests.; II B.IL.b.5.e Razosanas

N100; N120; gaita veicama apstiprinata testa ierobezojumu paplasinasana,

N180; N600 kas var butiski ietekmét gatava produkta vispargjo kvalitati.
Tiek paplasinati razoSanas gaita veicama testa (mitruma satura
noteikSana) ierobezojumi.

76 09-0344 |Glucophage 500 mg [Metformini 500 mg PVH/Al  [Merck Sante FR/H/0181/003 [II B.IL.b.5.e RazoSanas gaita veicama apstiprinata testa
film-coated tablets, [hydrochloridum blisteris N1; N9;  [s.a.s., Francija  [/II/096/G ierobezojumu paplasinasana, kas var batiski ietekm@et gatava
Film-coated tablets, N20; N21; N30; produkta vispargjo kvalitati. Tiek paplaSinati razoSanas gaita
500 mg N40; N50 (5x10); veicama testa (mitruma satura noteikSana) ierobezojumi.; IA

N56; N60 (3x20); B.Il.b.3.a_Nelielas gatava produkta razoSanas procesa

N84 (6x14); N90; izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai lietosanai
N100; N120; ar atru aktivas vielas atbrivosanu vai Skidumiem iekskigai
N200; N500; lietosanai. Tiek pievienotas tris razo$anas ierices.; [A B.I1.d.1.c
N600; N1000; N60 Jauna specifikacijas parametra pievienosana gatava produkta
(4x15); N84 specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Tiek pievienots
(4x21); N50 s€rijas izlaides specifikacijas parametrs "SkiSanas tests" ka

(2x25); 500 mg
Polietiléna pudele
N21; N30; N40;
N50; N60; N100;
N120; N300;
N400; N500;
N600; N1000

katrai s€rijai nosakams parbaudes tests.
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77 06-0088 |Elosalic 1 mg/50 Mometasoni furoas, 15 g Aluminija Merck Sharp & |SE/H/0217/001 |IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg/g ointment, Acidum salicylicum tabaN1;45 g Dohme B.V., /1A/028/G iesniegSana par aktivo vielu vai
Ointment, 1 mg/50 Aluminija tiba N1;|Niderlande izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg/g 50 g Aluminija razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.

tabaN1; 25 g Tiek iesniegts jauns aktivas vielas salicilskabe sertifikats.; IA

Aluminija tiba N1 B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa ;
IA B.l.a.3.a. Aktivas vielas vai aktivas vielas razoSana
izmantota starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
diapazona) palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma ar
pasreiz apstiprinato sérijas apjomu

78 13-0105 |Lodotra 1 mg Prednisonum 1 mg ABPE pudele [Mundipharma DE/H/0844/00 |IB B.L.b.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
modified-release N30; N100; N500 |GmbH, Austrija [1/IB/023/G aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
tablets, Modified- aktivas vielas razosanas procesa, specifikacijai. ; IB B.Il.d.1.a
release tablets, 1 mg Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksSana galaprodukta

specifikacijai. Grupa ieklauta izmaina.

79 13-0106 |Lodotra 2 mg Prednisonum 2 mg ABPE pudele|Mundipharma DE/H/0844/00 |IB B.L.b.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
modified-release N30; N100; N500 |GmbH, Austrija [2/IB/023/G aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
tablets, Modified- aktivas vielas razosanas procesa, specifikacijai. ; IB B.Il.d.1.a
release tablets, 2 mg Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksSana galaprodukta

specifikacijai. Grupa ieklauta izmaina.

80 13-0107 |Lodotra 5 mg Prednisonum 5 mg ABPE pudele [Mundipharma DE/H/0844/00 [IB B.1.b.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana
modified-release N30; N100; N500 |GmbH, Austrija [3/IB/023/G aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto

tablets, Modified-
release tablets, 5 mg

aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai. ; IB B.Il.d.1.a
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana galaprodukta
specifikacijai. Grupa ieklauta izmaina.
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81 98-0564 |Fenistil 0,1 % gel, Dimetindeni maleas 30 g Aluminija Novartis Finland |98-0564/11/002 (II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
Gel, 0,1 % taba N1 Oy, Somija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uzneémuma
droSuma pamatdatiem. Pievienota informacija par ietekmi uz
fertilitati, papildinatas blakusparadibas un veiktas
redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
82 00-0287 |Eldepryl 5 mg tablets,|Selegilini 5 mg Polietiléna  [Orion 00- IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
Tablets, 5 mg hydrochloridum traucin$ N100 Corporation, 0287/1IA/006/G |vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
Somija izlaidi atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
vielas selegilina hidrohlorida razotajs.
83 00-0373 |Lincocin 600 mg/2  |Lincomycinum 600 mg/2 ml Pfizer Europe 00- IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas. Tiek
ml solution for Flakons N1; N2; |MA EEIG, 0373/IA/005 ]atjaunots primara mark&juma teksts.
injection, Solution for N3; N5; N10; N25; |Lielbritanija
injection, 300 mg/ml N6; N100
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84 99-0548 |Accupro 10 mg film- [Quinaprili 10 mg Blisteris Pfizer Limited, [99- IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas
coated tablets, Film- [hydrochloridum N30 Lielbritanija 0548/IB/002  |pamaciba, lai nemtu véra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
coated tablets, 10 mg nodoSanu izskatiSanai (Savienibas proceduiru). Zales ietilpst

noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata drosuma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
parvertésanas procediiras (08.09.2014) 1emumu EMEA/H/A-
31/1370 par dubultu renina angiotenzina sistémas (RAS)
blokadi, kombingjot zales, kas iedarbojas uz RAS, ieskaitot
angiotenzina konvertgjosa enzima (AKE) inhibitorus. Zalu
apraksta pievienota informacija par kvinaprila kontrindicgtu
lietoSanu ar aliskirénu saturosam zalém pacientiem ar cukura
diab&tu un/vai nieru darbibas traucgjumiem (GFA
<60ml/min/1,73m2); ieklauts bridinajums par renina-
angiotenzina-aldosterona sistémas (RAAS) dubultas blokades
risku; papildinata informacija par mijiedarbibu ar angiotenzina
II receptoru blokatoriem un aliskirénu; apak$punkta par
farmakodinamiskam tpasibam pievienoti ONTARGET,
NEPHRON-D un ALTITUDE pétijumu dati. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija noforméti atbilstosi pédgjai Eiropas
Savieniba apstiprinatai standartformai. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

42



Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/84 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
85 99-0549 |Accupro 20 mg film- |Quinaprili 20 mg Blisteris Pfizer Limited, |99- IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etikete un lietoSanas
coated tablets, Film- [hydrochloridum N30 Lielbritanija 0549/IB/002  |pamaciba, lai nemtu véra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
coated tablets, 20 mg nodoSanu izskatiSanai (Savienibas proceduiru). Zales ietilpst

noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata drosuma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
parvertésanas procediiras (08.09.2014) 1emumu EMEA/H/A-
31/1370 par dubultu renina angiotenzina sistémas (RAS)
blokadi, kombingjot zales, kas iedarbojas uz RAS, ieskaitot
angiotenzina konvertgjosa enzima (AKE) inhibitorus. Zalu
apraksta pievienota informacija par kvinaprila kontrindicgtu
lietoSanu ar aliskirénu saturosam zalém pacientiem ar cukura
diab&tu un/vai nieru darbibas traucgjumiem (GFA
<60ml/min/1,73m2); ieklauts bridinajums par renina-
angiotenzina-aldosterona sistémas (RAAS) dubultas blokades
risku; papildinata informacija par mijiedarbibu ar angiotenzina
II receptoru blokatoriem un aliskirénu; apak$punkta par
farmakodinamiskam tpasibam pievienoti ONTARGET,
NEPHRON-D un ALTITUDE pétijumu dati. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija noforméti atbilstosi pédgjai Eiropas
Savieniba apstiprinatai standartformai. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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86 05-0295 |Accupro 40 mg film- |Quinaprili 40 mg Blisteris Pfizer Limited, |05- IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas
coated tablets, Film- [hydrochloridum N30 Lielbritanija 0295/IB/002  |pamaciba, lai nemtu véra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
coated tablets, 40 mg nodoSanu izskatiSanai (Savienibas proceduiru). Zales ietilpst

noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata drosuma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
parvertésanas procediiras (08.09.2014) 1emumu EMEA/H/A-
31/1370 par dubultu renina angiotenzina sistémas (RAS)
blokadi, kombingjot zales, kas iedarbojas uz RAS, ieskaitot
angiotenzina konvertgjosa enzima (AKE) inhibitorus. Zalu
apraksta pievienota informacija par kvinaprila kontrindicgtu
lietoSanu ar aliskirénu saturosam zalém pacientiem ar cukura
diab&tu un/vai nieru darbibas traucgjumiem (GFA
<60ml/min/1,73m2); ieklauts bridinajums par renina-
angiotenzina-aldosterona sistémas (RAAS) dubultas blokades
risku; papildinata informacija par mijiedarbibu ar angiotenzina
II receptoru blokatoriem un aliskirénu; apak$punkta par
farmakodinamiskam tpasibam pievienoti ONTARGET,
NEPHRON-D un ALTITUDE pétijumu dati. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija noforméti atbilstosi pédgjai Eiropas
Savieniba apstiprinatai standartformai. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

44



Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/84 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
87 01-0279 |Accuzide 10 mg/12,5 |Quinaprilum, 10 mg/12,5 mg Pfizer Limited, |[01- IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas
mg film-coated Hydrochlorothiazidum |PA/AI/PVH//Al  |[Lielbritanija 0279/IB/003  |pamaciba, lai nemtu véra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
tablets, Film-coated blisteris N30 nodoSanu izskatiSanai (Savienibas proceduiru). Zales ietilpst
tablets, 10 mg/12,5 noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma
mg informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK

parvertésanas procediiras (08.09.2014) 1emumu EMEA/H/A-
31/1370 par dubultu renina angiotenzina sistémas (RAS)
blokadi, kombingjot zales, kas iedarbojas uz RAS, ieskaitot
angiotenzina konvertgjosa enzima (AKE) inhibitorus. Zalu
apraksta pievienota informacija par kvinaprila kontrindicgtu
lietoSanu ar aliskirénu saturo$sam zalém pacientiem ar cukura
diab&tu un/vai nieru darbibas traucgjumiem (GFA
<60ml/min/1,73m2); ieklauts bridinajums par renina-
angiotenzina-aldosterona sistémas (RAAS) dubultas blokades
risku; papildinata informacija par mijiedarbibu ar angiotenzina
II receptoru blokatoriem un aliskirénu; apak$punkta par
farmakodinamiskam TpaSibam pievienoti ONTARGET,
NEPHRON-D un ALTITUDE pétijumu dati. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija noforméti atbilstosi pédgjai Eiropas
Savieniba apstiprinatai standartformai. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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88 01-0280 |Accuzide 20 mg/12,5 [Quinaprilum, 20 mg/12,5 mg Pfizer Limited, |01- IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas
mg film-coated Hydrochlorothiazidum |PA/AI/PVH//Al  |[Lielbritanija 0280/IB/003  |pamaciba, lai nemtu véra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
tablets, Film-coated blisteris N30 nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
tablets, 20 mg/12,5 noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma
mg informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK

parvertésanas procediiras (08.09.2014) 1emumu EMEA/H/A-
31/1370 par dubultu renina angiotenzina sistémas (RAS)
blokadi, kombingjot zales, kas iedarbojas uz RAS, ieskaitot
angiotenzina konvertgjosa enzima (AKE) inhibitorus. Zalu
apraksta pievienota informacija par kvinaprila kontrindicgtu
lietoSanu ar aliskirénu saturo$sam zalém pacientiem ar cukura
diab&tu un/vai nieru darbibas traucgjumiem (GFA
<60ml/min/1,73m2); ieklauts bridinajums par renina-
angiotenzina-aldosterona sistémas (RAAS) dubultas blokades
risku; papildinata informacija par mijiedarbibu ar angiotenzina
II receptoru blokatoriem un aliskirénu; apak$punkta par
farmakodinamiskam TpaSibam pievienoti ONTARGET,
NEPHRON-D un ALTITUDE pétijumu dati. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija noforméti atbilstosi pédgjai Eiropas
Savieniba apstiprinatai standartformai. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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89 09-0488 |Accuzide 20 mg/25 |Quinaprilum, 20 mg/25 mg Pfizer Limited, [09- IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas
mg film-coated Hydrochlorothiazidum |PA/AI/PVH//Al  |[Lielbritanija 0488/IB/003  |pamaciba, lai nemtu véra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
tablets, Film-coated blisteris N30 nodoSanu izskatiSanai (Savienibas proceduiru). Zales ietilpst
tablets, 20 mg/25 mg noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma

informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
parvertésanas procediiras (08.09.2014) 1emumu EMEA/H/A-
31/1370 par dubultu renina angiotenzina sistémas (RAS)
blokadi, kombingjot zales, kas iedarbojas uz RAS, ieskaitot
angiotenzina konvertgjosa enzima (AKE) inhibitorus. Zalu
apraksta pievienota informacija par kvinaprila kontrindicgtu
lietoSanu ar aliskirénu saturo$sam zalém pacientiem ar cukura
diab&tu un/vai nieru darbibas traucgjumiem (GFA
<60ml/min/1,73m2); ieklauts bridinajums par renina-
angiotenzina-aldosterona sistémas (RAAS) dubultas blokades
risku; papildinata informacija par mijiedarbibu ar angiotenzina
II receptoru blokatoriem un aliskirénu; apak$punkta par
farmakodinamiskam TpaSibam pievienoti ONTARGET,
NEPHRON-D un ALTITUDE pétijumu dati. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija noforméti atbilstosi pédgjai Eiropas
Savieniba apstiprinatai standartformai. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

90 03-0050 |Polfilin 400 mg Pentoxifyllinum 400 mg Blisteris  |Pharmaceutical |03- IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
prolonged-release N20; N60; N120  |Works 0050/IB/001  [Atjaunota droSuma informacija, pamatojoties uz Polijas zalu
tablets, Prolonged- "Polpharma" agentiiras ieteikumiem saskana ar kompanijas drosuma
release tablets, 400 S.A., Polija pamatdatiem. Redakcionalas izmainas un precizéta informacija
mg zalu apraksta 4.3., 4.4., 4.5, 4.8. apakSpunkta; 4.9. apaksSpunkta

pievienota informacija par farmakoterapiju pardozesanas
gadijuma. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
Informacija par zalém noforméta atbilstosi speka esosajai
Eiropas Savienibas valstis pienemtajai standartformai.
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91 14-0010 |Lifodrox 5 mg/ml eye|Moxifloxacinum 50 mg/10 ml ZBPE|PharmaSwiss DK/H/2221/00 (IB B.IL.d.1.g Specifikacijas parametra pievieno$ana vai
drops, solution, Eye pudelite N1 Ceska republika |1/DC/IB/002  |aizsta$ana(iznemot attieciba uz biologiskas vai
drops, solution, 5 s.r.0., Cehija imunologiskasizcelsmes produktu) drosuma vai kvalitates
mg/ml apsveruma del. Tiek veikts labojums gatava produkta sérijas

izlaides un uzglabasanas specifikacija.

92 99-0112 |Brontex 3 mg/ml Ambroxoli 300 mg/100 ml Ratiopharm 99- IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
syrup, Syrup, 3 hydrochloridum Stikla pudelite N1 |GmbH, Vacija [0112/IB/010 [|apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
mg/ml procediras atzinumu vai kompetentas iestades novert€juma

atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas. Papildinata un atjaunota droSuma
informacija saskana ar uzn€muma droSuma pamatdatiem. Zalu
apraksta apakSpunkta 4.2 labota zalu lietoSana pediatriskaja
populacija; pievienota kontrindikacija - bérni lidz 2 gadu
vecumam, apakSpunkts 4.8 papildinats ar pecregistracijas
uzraudzibas laika zinotam nevélajam blakusparadibam —
angioed@ma, nieze, dispepsija un caureja. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas
Savienibas valsts apstiprinatajai standartformai (3.versija,

04/2013).
93 99-0111 |Brontex 30 mg Ambroxoli 30 mg Blisteris Ratiopharm 99- IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
tablets, Tablets, 30  |hydrochloridum N20; N50; N100; |GmbH, Vacija [0111/IB/010 |apraksta vai lietosanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
mg N30 procediras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma

atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas. Papildinata un atjaunota droSuma
informacija saskana ar uzp@muma droSuma pamatdatiem. Zalu
apraksta apakspunkta 4.2 labota zalu lietoSana pediatriskaja
populacija; pievienota kontrindikacija - bérni Iidz 2 gadu
vecumam, apak$punkts 4.8 papildinats ar p&cregistracijas
uzraudzibas laika zinotam nevélajam blakusparadibam —
angioedéma, nieze, dispepsija un caureja. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas
Savienibas valstls apstiprinatajai standartformai (3.versija,
04/2013).
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94

10-0416

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

Esomeprazolum

20 mg
OPA/AI/PVH/Al
blisteris N7; N10;
N14; N15; N28;
N30; N50; N56;
N60; N90; N98;
N100; 20 mg
ABPE traucin$
NI98; 20 mg
OPA/AI/PE/desika
nts/Al blisteris N7;
N10; N14; N15;
N28; N30; N50;
N56; N60; N90;
N98; N100

Ratiopharm
GmbH, Vacija

SI/H/0110/001/
IB/015

IB B.l.a.2.e Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas
ierobezotas pieejamibas dala (Restricted Part)

95

10-0417

Esomeprazole-
ratiopharm 40 mg
gastro-resistant
capsules, hard,
Gastro-resistant
capsules, hard, 40 mg

Esomeprazolum

40 mg
OPA/Al/PE/desika
nts/Al blisteris
N10; N14; N15;
N28; N30; N50;
N56; N60; N90O;
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$
N98

Ratiopharm
GmbH, Vacija

SI/H/0110/002/
IB/015

IB B.l.a.2.e Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas
ierobezotas pieejamibas dala (Restricted Part)
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Rikojuma Nr.2-20/84 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
96 09-0027 |Gesytil 75/20 Gestodenum, 0,075 mg/0,02 mg [Ratiopharm FR/H/0357/001 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
micrograms coated  [Ethinylestradiolum PVH/Al blisteris  |GmbH, Vacija  [/IA/011 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
tablets, Coated N21; N63; N126 un adreses maina Ungarija. Bija: Teva Magyarorszag Zrt., 2100
tablets, 75 pg/20 ug Go6dollo. Repiildtéri at 5, Ungarija; biis: Teva Gyogyszergyar
Zrt., 4042 Debrecen, Pallagi t 13, Ungarija.
97 09-0028 |Gesytil 75/30 Gestodenum, 0,075 mg/0,03 mg [Ratiopharm FR/H/0357/002 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
micrograms coated  [Ethinylestradiolum PVH/Al blisteris  |GmbH, Vacija  |/IA/011 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
tablets, Coated N21; N63; N126 un adreses maina Ungarija. Bija: Teva Magyarorszag Zrt., 2100
tablets, 75 pg/30 pg G6dollo. Repiilotéri at 5, Ungarija; biis: Teva Gyogyszergyar
Zrt., 4042 Debrecen, Pallagi Gt 13, Ungarija.
98 04-0175 |Zolpidem Sandoz 10 |Zolpidemi tartras 10 mg PVH/Al Sandoz d.d., 04- IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
mg film-coated blisteris N20; N10 [Slovénija 0175/IB/004  |apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS

tablets, Film-coated
tablets, 10 mg

procediras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
ar ES Pediatriskas darba daliSanas procediiru aktivai vielai
zolpidémam (UK/W/067/pdWs/001). Zalu apraksta 4.1. un 4.2.
apaks$punkta precizeta informacija par zalu lietosanu tikai
pieaugusajiem; 5.1. apakSpunkta pievienoti ar placebo
kontrolétajos kliniskajos petijumos iegitie dati pediatriskaja
populacija. Lietosanas instrukcija bez izmainam.
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99

97-0599

Cordarone 200 mg
tablets, Tablets, 200
mg

Amiodaroni
hydrochloridum

200 mg PVH/A1
blisteris N30

Sanofi-aventis
Latvia SIA,
Latvija

97-0599/11/003

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uzneémuma
droSuma pamatdatiem (CCSDv16). Ieklauts bridinajums par
smagu adas reakciju attistibas risku, papildinatas
blakusparadibas, kuru biezumu nevar noteikt péc pieejamiem
datiem, par asins un limfatiskas sist€émas trauc€jumiem, adas un
zemadas audu bojajumiem, kunga-zarnu trakta trauc&umiem,
vielmainas un uztures traucgjumiem, psihiskiem traucgjumiem
un reproduktivas sistemas traucgjumiem. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

100

96-0386

Cordarone 50 mg/ml
concentrate for
solution for
injection/infusion ,
Concentrate for
solution for
injection/infusion, 50
mg/ml

Amiodaroni
hydrochloridum

150 mg/3 ml
Ampula N6

Sanofi-aventis
Latvia SIA,
Latvija

96-0386/11/003

II C.I.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklmnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uzn€muma
drosuma pamatdatiem (CCSDv16). Ieklauts bridinajums par
smagu adas reakciju attistibas risku, papildinatas
blakusparadibas, kuru biezumu nevar noteikt p&c pieejamiem
datiem, par asins un limfatiskas sist€émas traucgjumiem, adas un
zemadas audu bojajumiem, kunga-zarnu trakta trauc&jumiem,
vielmainas un uztures traucgjumiem, psihiskiem trauc&jumiem
un reproduktivas sist€mas traucgjumiem. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

51




Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/84 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
101 07-0031 |Doxalfa 4 mg Doxazosinum 4 mg PVH/PVDH (Stada SE/H/0469/001 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,
prolonged-release aluminija Arzneimittel AG, |/IA/017/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
tablets, Prolonged- kalendarais Vacija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
release tablets, 4 mg blisteris N28; N98; farmakovigilances sisteémas plana. Procediira
4 mg PVH/PVDH SE/H/xxxx/1A/235/G ieklautas izmainas.Tiek ieviests
aluminija vienas Farmakovigilances sistemas kopsavilkums.; IA C.I.z [zmainas
devas blisteris N50 zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas. Procediira
(50x1); 4 mg SE/H/xxxx/1A/235/G ieklautas izmainas. Zalu apraksta un
PVH/PVDH lietosanas instrukcija ieklauts noradijums par blakusparadibu
aluminija blisteris zinoSanu.
N10; N20; N28;
N30; N50; N60;
N90; N98; N100;
N140 (10x14);
N56
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102

07-0316

Nemirostad 5 mg
tablets, Tablets, 5 mg

Nebivololum

5 mg PVH/Al
blisteris N30; N7;
N14; N28; N50;
N56; N84; N98§;
N100; N500; N10

Stada
Arzneimittel AG,
Vacija

NL/H/0803/00
1/IB/017/G

IB B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai. ; IB B.1.b.2.e
Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienosana).
Grupa ieklauta izmaina.; IB B.1.a.2.e Nelielas izmainas aktivas
vielas pamatlietas ierobezotas pieejamibas dala (Restricted
Part). Grupa ieklauta izmaina.; IB B.I.b.1.c. Jauna
specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
; IB B.I.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienosana)
; IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienos$ana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razosanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi ; IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstaSana vai pievienoSana) ; IB B.l.a.2.a Nelielas izmainas
aktivas vielas razoSanas procesa ; IA B.1.b.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
razo$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediira.

103

11-0019

Febrisan 500 mg/25
mg/5 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 500 mg/25
mg/5 mg

Paracetamolum,
Coffeinum,
Phenylephrini
hydrochloridum

1 UD PVH/PVDH
aluminija blisteris
N12; N24

Takeda GmbH,
Vacija

11-
0019/1A/134

IA B.III.1.a4 Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikatu
svitrosana (ja attieciba uz vienu materialu ir vairaki sertifikati)
aktivai vielai, izejvielai/reagentam/starpproduktam, ko izmanto
aktivas vielas razosanas procesa vielai, paligvielai.. Tiek
svitrots Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats aktivai
vielai kofetns.
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104 07-0219 |Alfuzosin - Teva 10 [Alfuzosini 10 mg PVH/PVDH |Teva Pharma FR/H/0316/002 [IA B.II.d.1.d Nebiitiska specifikacijas parametra svitroSana no
mg prolonged release [hydrochloridum aluminija blisteris [B.V., Niderlande |/IB/019/G gatava produkta specifikacijas (piemeéram, novecojusa
tablets, Prolonged- N28; N30; N50; parametra svitroSana) ; IB B.I1.d.1.z Gatava produkta
release tablets, 10 mg N100; N10; N90 specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas
izmainas ; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procediira
105 08-0339 |Risonate 35 mg film- |Natrii risedronas 35 mg PVH/PVDH [Teva Pharma DK/H/1338/00 |IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas izmainas.
coated tablets, Film- aluminija blisteris [B.V., Niderlande |1/IA/021 Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija pievienota informacija
coated tablets, 35 mg N1; N2; N4; N8§; par nevélamo blakusparadibu zinoSanu. LietoSanas instrukcija
N10; N12; N14; saskanota ar zalu aprakstu.
N16; N30; N12
(3x4); N16 (4x4);
N4 (4x1); N10
(10x1); N50
(50x1)
106 14-0103 |Telmisartan/Hydrochl|Telmisartanum, 40 mg/12,5 mg Teva Pharma DK/H/2307/00 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
orothiazide Teva Hydrochlorothiazidum [Al/Al blisteris B.V., Niderlande [1/IA/005/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Pharma 40 mg/12,5 N14; N28; N56; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

mg tablets, Tablets,
40 mg/12,5 mg

N84; N98; N30; 40
mg/12,5 mg ABPE
konteiners N30;
N90; N250; 40
mg/12,5 mg
PVDH/AI blisteris
N14; N28; N56;
N84; N98; N30

razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata raZotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu hidrohlortiazidu.
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107 14-0104 |Telmisartan/Hydrochl| Telmisartanum, 80 mg/12,5 mg Teva Pharma DK/H/2307/00 (IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
orothiazide Teva Hydrochlorothiazidum |Al/Al blisteris B.V., Niderlande |2/IA/005/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Pharma 80 mg/12,5 N14; N28; N56; 80 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg tablets, Tablets, mg/12,5 mg ABPE razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
80 mg/12,5 mg konteiners N30; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu hidrohlortiazidu.
N90; N250; 80
mg/12,5 mg
PVDH/ALI blisteris
N14; N28; N56
108 14-0105 |Telmisartan/Hydrochl|Telmisartanum, 80 mg/25 mg Al/Al|Teva Pharma DK/H/2307/00 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
orothiazide Teva Hydrochlorothiazidum [blisteris N14; N28; |B.V., Niderlande [3/IA/005/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Pharma 80 mg/25 mg N56; 80 mg/25 mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, Tablets, 80 PVDH/AI blisteris razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata raZotaja.
mg/25 mg N14; N28; N56; 80 Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu hidrohlortiazidu.
mg/25 mg ABPE
konteiners N30;
N90; N250
109 09-0248 |Vinblastine Teva 1 | Vinblastini sulfas 10 mg/10 ml Stikla [Teva Pharma NL/H/1234/00 [IA C.I1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
mg/ml solution for flakons N1 B.V., Niderlande |1/IA/006 Zalu apraksta pievienota norade par blakusparadibu zinosanu.

injection, Solution for
injection, 1 mg/ml

LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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110

98-0800

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

Domperidonum

10 mg PVH/Al
blisteris N30

UAB Johnson &
Johnson, Lietuva

98-
0800/1B/002

IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etikete un lietoSanas
pamaciba, lai nemtu véra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
nodoSanu izskatiSanai (Savienibas proceduiru). Zales ietilpst
noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata drosuma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31.panta EK
parvértésanas procediiras 14.07.2014. 1lémumu C((2014)5113)
aktivajai vielai domperidonam. Svitrotas indikacijas, noradot,
ka Motilium indicéts tikai sliktas dii§as simptomu un vemsanas
mazinaSanai.leklauta norade, ka jalieto mazaka efektiva
Motilium deva Tsako laiku, maksimala dienas deva-30 mg,
ieklauts bridinajums par QT intervala pagarinasanas risku, ar to
saistitas kontrindikacijas, preciz&tas norades par lietoSanu
pediatriskaja populacija, papildinata mijiedarbiba ar citam
zalém. Zalu apraksts, lietoSanas instrukcija, mark&ums
saskanoti, atjaunoti atbilstosi speka esoSajam Eiropas
Savienibas valstis pienemtajam standartformam ( 03.versijai,
04/2013).

111

11-0452

Nodom 20 mg/ml eye
drops, solution, Eye
drops, solution, 20
mg/ml

Dorzolamidum

100 mg/5 ml
Polietiléna pudele
N1

Warsaw
Pharmaceutical
Works Polfa
S.A., Polija

PL/H/0165/001
/TA/010

IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai
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112 13-0008 |Candegamma 16 mg |Candesartanum 16 mg Worwag Pharma |DE/H/3054/00 |IB C.1.2.a Izmainas gen&risko zalu/p&c jaukta iesnieguma
tablets, Tablets, 16  [cilexetili PVDH/PE/PVH/Al|GmbH & Co.KG, [4/1B/005 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
mg blisteris N7; N10; [Vacija mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
N14; N28; N30; produktam veiktu tadu paSu izmainu novertgjumu, saistiba ar
N56; N98; N100; kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
N300 droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Atacand. 4.1.

apaks$punkta ieklauta terapeitiska indikacija-hipertensijas
arstéSana bérniem un pusaudziem no 6 lidz 18 gadu vecumam.
4.2. apaksSpunkta pievienotas devas pediatriskai populacijai.
4.3. apakspunkta pievienota kontrindikacija- bérniem lidz 1
gadam. 4.8. apaksSpunkts papildinats ar blakusparadibam
pediatriskai populacijai, ieklauta informacija par
blakusparadibu zinoSanu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

113 13-0005 |Candegamma 2 mg |Candesartanum 2 mg Worwag Pharma |DE/H/3054/00 |IB C.1.2.a Izmainas gen&risko zalu/p&c jaukta iesnieguma
tablets, Tablets, 2 mg [cilexetili PVDH/PE/PVH/Al|GmbH & Co.KG,[1//IB/005 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
blisteris N7; N10; [Vacija mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
N14; N28; N30; produktam veiktu tadu pasu izmainu noveértgjumu, saistiba ar
N56; N98; N100; kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
N300 droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Atacand. 4.1.

apakspunkta ieklauta terapeitiska indikacija-hipertensijas
arstéSana bérniem un pusaudziem no 6 lidz 18 gadu vecumam.
4.2. apaksSpunkta pievienotas devas pediatriskai populacijai.
4.3. apakspunkta pievienota kontrindikacija- bérniem lidz 1
gadam. 4.8. apakspunkts papildinats ar blakusparadibam
pediatriskai populacijai, ieklauta informacija par
blakusparadibu zinosanu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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114 13-0009 |Candegamma 32 mg |Candesartanum 32 mg Worwag Pharma |DE/H/3054/00 |IB C.1.2.a Izmainas gen&risko zalu/p&c jaukta iesnieguma
tablets, Tablets, 32 [cilexetili PVDH/PE/PVH/Al|GmbH & Co.KG,[5/1B/005 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
mg blisteris N7; N10; [Vacija mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
N14; N28; N30; produktam veiktu tadu paSu izmainu novertgjumu, saistiba ar
N56; N98; N100; kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
N300 droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Atacand. 4.1.

apaks$punkta ieklauta terapeitiska indikacija-hipertensijas
arstéSana bérniem un pusaudziem no 6 lidz 18 gadu vecumam.
4.2. apaksSpunkta pievienotas devas pediatriskai populacijai.
4.3. apakspunkta pievienota kontrindikacija- bérniem lidz 1
gadam. 4.8. apaksSpunkts papildinats ar blakusparadibam
pediatriskai populacijai, ieklauta informacija par
blakusparadibu zinoSanu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

115 13-0006 |Candegamma 4 mg |Candesartanum 4 mg Worwag Pharma |DE/H/3054/00 |IB C.1.2.a Izmainas gen&risko zalu/p&c jaukta iesnieguma
tablets, Tablets, 4 mg [cilexetili PVDH/PE/PVH/Al|GmbH & Co.KG,[2/IB/005 registrétu zalu/Iidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
blisteris N7; N10; [Vacija mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
N14; N28; N30; produktam veiktu tadu pasu izmainu noveértgjumu, saistiba ar
N56; N98; N100; kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
N300 droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Atacand. 4.1.

apakspunkta ieklauta terapeitiska indikacija-hipertensijas
arstéSana bérniem un pusaudziem no 6 lidz 18 gadu vecumam.
4.2. apakspunkta pievienotas devas pediatriskai populacijai.
4.3. apakspunkta pievienota kontrindikacija- bérniem lidz 1
gadam. 4.8. apakspunkts papildinats ar blakusparadibam
pediatriskai populacijai, ieklauta informacija par
blakusparadibu zinosanu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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116 13-0007 |Candegamma 8 mg |Candesartanum 8 mg Worwag Pharma |DE/H/3054/00 |IB C.1.2.a Izmainas gen&risko zalu/p&c jaukta iesnieguma
tablets, Tablets, 8 mg [cilexetili PVDH/PE/PVH/Al|GmbH & Co.KG,[3/IB/005 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
blisteris N7; N10; [Vacija mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
N14; N28; N30; produktam veiktu tadu paSu izmainu novertgjumu, saistiba ar
N56; N98; N100; kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
N300 droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Atacand. 4.1.
apakspunkta ieklauta terapeitiska indikacija-hipertensijas
arstéSana bérniem un pusaudziem no 6 lidz 18 gadu vecumam.
4.2. apaksSpunkta pievienotas devas pediatriskai populacijai.
4.3. apakspunkta pievienota kontrindikacija- bérniem lidz 1
gadam. 4.8. apakspunkts papildinats ar blakusparadibam
pediatriskai populacijai, ieklauta informacija par
blakusparadibu zinoSanu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
117 05-0244 |Recoxa 15 mg tablets,|Meloxicamum 15 mg PVH/PVDH|(Zentiva, k.s., EE/H/0179/002 |IA B.II.d.1.h Dokumentacijas atjaunosana, lai panaktu
Tablets, 15 mg aluminija blisteris |Cehija /1A/028/G atbilstibu atjaunotajai visparigajai Eiropas Farmakopejas
N10; N20; N60; monografijai gatavajam produktam ; IA B.II.d.1.a Stingraku
N30; N100 specifikacijas ierobezojumu noteikSana galaprodukta

specifikacijai

Humano zalu
novertésanas nodalas
vaditaja M.Emersone
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