Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/66 pielikums Nr.3-2

Zalu nosaukums, Registracijas
Reg. zalu forma, Aktivas vielas Informacija par . 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 11-0504 |Noofen 250 mg Phenibutum 250 mg PVH/A1  |A/S "Olainfarm", [11- IA B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem
capsules, hard, blisteris N20 Latvija 0504/IA/011  |un/vai aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
Capsules, hard, 250 (2x10) izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, ierobezojumiem.
mg Citas izmainas

2 98-0294 |Noofen 250 mg Phenibutum 250 mg A/S "Olainfarm", [98- IA B.Lb.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem
tabletes, Tablets, 250 PVH/PVDH/AI Latvija 0294/IA/009  |un/vai aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
mg blisteris N20 izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, ierobeZojumiem.

Citas izmainas

3 14-0141 |Noofen 500 mg Phenibutum 500 mg PVH/Al  [A/S "Olainfarm", | 14- IA B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem
capsules, hard, blisteris N24 (6x4) |Latvija 0141/IA/005 |un/vai aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
Capsules, hard, 500 izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa, ierobeZojumiem.
mg Citas izmainas

4 01-0305 |PYRAZINAMIDE (Pyrazinamidum 500 mg PVH/Al  [A/S "Olainfarm", |01-0305/ 0. Bezmaksas kliidu labojums. Zalu apraksta 4.5.,4.9., 5.1,
OLAINFARM 500 blisteris N120; 500 |Latvija 5.3., 6.6. apakSpunkta un lietoSanas instrukcijas 2. un 3.punkta
mg tablets, Tablets, mg ZBPE maiss izlabotas drukas kludas.
500 mg N1000

5 01-0305 |PYRAZINAMIDE [Pyrazinamidum 500 mg PVH/Al  |A/S "Olainfarm", |01-0305/ 0. Bezmaksas kliidu labojums. Zalu apraksta labots
OLAINFARM 500 blisteris N120; 500 |Latvija uzglabasanas laiks polivinilhlorida pléves un aluminija folijas
mg tablets, Tablets, mg ZBPE maiss blistera iepakojumam. Bija: 5 gadi; biis 2 gadi.
500 mg N1000

6 00-0520 |Hioksizons 10 mg/30 [Hydrocortisoni acetas, |10 g Aluminija AAS "Nizfarm" [00- IB B.IL.b.3.z. Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
mg/g ziede, Oxytetracyclini taba N1 parstavnieciba, |0520/IB/004 |produkta razoSana izmantota starpprodukta razosanas procesa.
Ointment, 10 mg/30 [hydrochloridum Latvija Citas izmainas
mg/g

7 00-0522 |Hydrocortisone Hydrocortisoni acetas (100 mg/10 g AAS "Nizfarm" [00- IB B.IL.b.3.z. Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
LNizfarm” 10 mg/g Aluminija tiiba N1 |parstavnieciba, |0522/IB/003 |produkta razoSana izmantota starpprodukta raZzoSanas procesa.
ziede, Ointment, 10 Latvija Citas izmainas
mg/g
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8 00-0746 |Oksolins ,,Nizfarm” [Oxolinum 25mg/10 g AAS "Nizfarm" |00- IB B.I1.b.3.z. Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
2,5 mg/g deguna Aluminija tiba N1 |parstavnieciba, [0746/IB/003  |produkta raZoSana izmantota starpprodukta raZzoSanas procesa.
ziede, Nasal Latvija Citas izmainas

ointment, 2,5 mg/g

9 00-0195 |Sinaflana 0,25 mg/g |Fluocinoloni 3,75mg/15 g AAS "Nizfarm" |00- IB B.I1.b.3.z. Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
ziede, Ointment, 0,25 |acetonidum Aluminija tiiba N1 |parstavnieciba, [0195/IB/004 |produkta raZoSana izmantota starpprodukta raZoSanas procesa.
mg/g Latvija Citas izmainas

10 00-0632 |Tetraciklins Tetracyclini 300 mg/10 g AAS "Nizfarm" [00- IB B.IL.b.3.z. Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
»Nizfarm” 30 mg/g  (hydrochloridum Aluminija tiiba N1;|parstavnieciba, |0632/IB/004 |produkta raZzoSana izmantota starpprodukta raZzoSanas procesa.
ziede , Ointment, 30 450 mg/15 g Latvija Citas izmainas
mg/g Aluminija tiiba N1

11 05-0485 |Duodopa 20 mg/ml + [Levodopum, 100 ml Kasete N1; [AbbVie SIA, SE/H/0415/001 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
5 mg/ml intestinal Carbidopum N7 Latvija /1A/051/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas
gel, Intestinal gel, 20 [monohydricum (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
mg/ml + 5 mg/ml farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.; IA A.1 Registracijas apliecibas
Ipasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. Registracijas
apliecibas Tpasnieka adreses maina Lielbritanija. Bija: AbbVie
Ltd, Abbot House, Vanwall Business Park, Vanwall Road,
Maidenhead, Berkshire, SL6 4XE, Lielbritanija; bus: AbbVie
Ltd, AbbVie House, Vanwall Business Park, Vanwall Road,
Maidenhead, Berkshire, SL6 4UB, Lielbritanija.

12 12-0001 |Amlodipine Accord |Amlodipinum 10 mg Accord SE/H/0842/002 |IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
10 mg tablets, PVH/PVDH/AI Healthcare /1A/006 iesniegSana par aktivo vielu vai
Tablets, 10 mg blisteris N10; N20; | Limited, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N28; N30; N50;  |Lielbritanija razosSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
N90; N98; N100; aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
N14; N60 amlodipina besilata sertifikats no jauna razotaja.
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13 12-0002 |Amlodipine Accord 5 |Amlodipinum Smg Accord SE/H/0842/001 |IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg tablets, Tablets, 5 PVH/PVDH/AI Healthcare /1A/006 iesniegSana par aktivo vielu vai
mg blisteris N10; N20; | Limited, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

N28; N30; N50;  |Lielbritanija razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
N98; N100; N14; aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
N60; N90 amlodipina besilata sertifikats no jauna razotaja.

14 08-0336 |Anastrozole Accord 1|Anastrozolum I mg Accord UK/H/1153/00 [IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg film-coated PVH/PVDH/AI Healthcare 1/1A/015 iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated blisteris N28; N10; | Limited, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, | mg N14; N20; N30;  |Lielbritanija razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.

N50; N56; N60; Tiek iesniegts jauns aktivas vielas anastrazola sertifikats.
N84; N90; N98;
N100; N300

15 09-0223 |Pravastatinum Pravastatinum natricum |10 mg Al/Al Accord UK/H/1095/00 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sist€émas kopsavilkuma ieviesana,
Natricum Accord 10 blisteris N28; N10; |Healthcare 1/1A/034 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas
mg tablets, Tablets, N14; N20; N30; Limited, (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
10 mg N56; N60; N98;  |Lielbritanija farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas

N50; N100 pamatlietas (PSMF) ievieSana.

16 09-0224 |Pravastatinum Pravastatinum natricum|20 mg Al/Al Accord UK/H/1095/00 [IA C.I.8.a Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma ievieSana,
Natricum Accord 20 blisteris N28; N10; [Healthcare 2/1A/034 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
mg tablets, Tablets, N14; N20; N30; Limited, (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
20 mg N56; N60; N98;  |Lielbritanija farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas

N50; N100 pamatlietas (PSMF) ieviesana.

17 09-0187 |Pravastatinum Pravastatinum natricum|40 mg Al/Al Accord UK/H/1095/00 [IA C.I.8.a Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma ievieSana,
Natricum Accord 40 blisteris N28; N10; [Healthcare 3/1A/034 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
mg tablets, Tablets, N14; N20; N30; Limited, (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
40 mg N56; N60; N98;  |Lielbritanija farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas

N50; N100 pamatlietas (PSMF) ieviesana.
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18 06-0270 |Finasterid Actavis 5 |Finasteridum 5 mg PVH/AI Actavis Group  |SE/H/0634/001 [IA C.I.8.a Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma ievieSana,
mg film-coated blisteris N30; N7; |hf, Islande /1A/030 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
tablets, Film-coated N10; N14; N20; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
tablets, 5 mg N28; N49; N50; farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas

N60; N98; N300 pamatlietas (PSMF) ieviesana.
(10x30); N100; 5
mg Al/Al blisteris
N7; N10; N14;
N20; N28; N30;
N49; N50; N60;
N98; N300
(10x30); N100; 5
mg ABPE pudelite
N10; N30; N50;
N100; N300

19 97-0244 |Ardeyhepan film- Cardui mariae fructus |100 mg Blisteris [Ardeypharm 97- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
coated tablets, Film- [extractum siccum N20; N60; N100  |GmbH, Vacija |0244/IA/001  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
coated tablets, (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

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

20 96-0583 |Paidoflor chewable [Lactobacillus 20 mg Blisteris Ardeypharm 96- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
tablets, Chewable acidophilus N20; N50; N100  |GmbH, Vacija [0583/IA/001 [par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas
tablets, (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

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

21 12-0330 |Azithromycin Azithromycinum 500 mg PVH/Al  [AS Grindeks, PT/H/0690/001 [IA C.I.8.a Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma ievieSana,
Grindeks 500 mg film blisteris N3 Latvija /1A/002 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas

coated tablets, Film-
coated tablets, 500
mg

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ieviesana.
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22 13-0091 |Clarithromycin Clarithromycinum 250 mg AS Grindeks, PT/H/0815/001 [IA C.I.8.a Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma ievieSana,
Grindeks 250 mg film PVH/PVDH/AI Latvija /1A/002 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
coated tablets, Film- blisteris N7; N§; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
coated tablets, 250 N14; N16 farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas
mg pamatlietas (PSMF) ieviesana.

23 13-0092 |Clarithromycin Clarithromycinum 500 mg AS Grindeks, PT/H/0815/002 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sist€émas kopsavilkuma ieviesana,
Grindeks 500 mg film PVH/PVDH/AI Latvija /1A/002 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas
coated tablets, Film- blisteris N7; N8; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
coated tablets, 500 N14; N16 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
mg pamatlietas (PSMF) ieviesana.

24 99-0401 |Alkeran 2 mg film- |Melphalanum 2 mg Pudelite N25 |Aspen Pharma  [99-0401/11/003 |II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- Trading Limited, grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
coated tablets, 2 mg Trija neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.

Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
uznémuma droSuma pamatdatiem. Papildinata informacija par
lietosanu pediatriska populacija. Ieklauts bridinajums par akiitu
mieloleikozi un mielodisplastisko sindromu, Ieklauts ieteikums
par kontracepcijas ilgumu virieSiem un ieteikums par spermas
konservaciju prims arstésanas, papildinatas blakusparadibas -
sekundara akiita mieloleikoze un mielodisplastiskais sindroms,
amenoreja, azoospermija (bieZums nav zinams).
Farmakoterapeitiska grupa noradita ieklaujot PVO
klasifikacijas 2., 3., un 4. Iimeni. Blakusparadibas sakartotas
tabula. leviestas redakcionalas izmainas atbilstosi jaunajai ES
paraugformai. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

25 05-0398 |Ringer Lactate Baxter|Natrii chloridum, Kalii {500 ml Viaflo Baxter UK/H/0481/00 (IB B.ILf.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/skidinata produkta
solution for infusion, [chloridum, Calcii maisin$ N20; N1; [Healthcare Ltd., [1/IB/041/G uzglabasanas nosacTjumu izmainas. Gatavajam produktam
Solution for infusion |chloridum dihydricum, |250 ml Viaflo Lielbritanija pievienoti uzglabasanas nosactjumi. 250 ml — uzglabat

Natrii lactas maisin$ N30; N1; temperatiira Iidz 30°C. 500 ml un 1000 ml - zalém nav
1000 ml Viaflo nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.; IB B.I1.f.1.al

maisin$ N10; N1

Uzglabasanas laika saisinasana gatavajam produktam, kas
iepakots pardosanai. Gatava produkta 250 ml maisu
iepakojumiem samazinats uzglabasanas laiks. Bija: 2 gadi; bis:
18 meénesi.
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26 04-0394 |Avelox 400 mg film- [Moxifloxacinum 400 mg AVVAl Bayer Pharma  |DE/H/0155/00 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- blisteris N1; 400 |AG, Vacija 1/WS/078 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
coated tablets, 400 mg PP/Al blisteris neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
mg N5; N7; N10; N25 Procedira DE/H/xxxx/WS/227 ieklauta izmaina. Papildinata

(5x5); N50 (5x10); drosuma informacija saskana ar uzneémuma droSuma

N70 (7x10); N80 pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta ieklauts

(5x16); N100 bridinajums par disglikémijas risku, 4.8.apakSpunkta pievienota

(10x10) blakusparadiba - hipoglikémija (ar sastopamibas biezumu: loti
reti). Veikti redakcionali labojumi. Produkta informacija
atjaunota atbilstosi jaunakajai QRD standartformai. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

27 04-0395 |Avelox 400 mg/250 [Moxifloxacinum 400 mg/250 ml Bayer Pharma  [DE/H/0155/00 [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
ml solution for Poliolefina maiss |AG, Vacija 2/WS/078 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
infusion, Solution for N5; N12; 400 neklmnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
infusion, 400 mg/250 mg/250 ml Stikla Procediira DE/H/xxxx/WS/227 ieklauta izmaina. Papildinata
ml pudele N5; N1 drosuma informacija saskana ar uzn@muma drosuma

pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta ieklauts
bridinajums par disglikémijas risku, 4.8.apakspunkta pievienota
blakusparadiba - hipoglikémija (ar sastopamibas biezumu: loti
reti). Veikti redakcionali labojumi. Produkta informacija
atjaunota atbilstosi jaunakajai QRD standartformai. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.

28 98-0159 |Pangrol 10000 U Pancreatis pulvis 10000 U Berlin-Chemie  |98- IA B.IL.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana
gastro-resistant hard Plastmasas pudele |AG/ Menarini 0159/IB/009/G |galaprodukta specifikacijai ; IB B.I1.d.1.z Gatava produkta
capsules, Gastro- N100; N200; Group, Vacija specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas
resistant capsules, N300; N20; N50; 1 izmainas
hard, 10000 U UD Polipropiléna

pudelite N20;
10000 U Blisteris
N50; N20
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29 98-0222 |Pangrol 25 000 U Pancreatis pulvis 25000 U Berlin-Chemie  |98- IA B.IL.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana
gastro-resistant Polipropiléna AG/ Menarini 0222/IB/009/G |galaprodukta specifikacijai ; IB B.I.d.1.z Gatava produkta
capsules, hard, pudelite N20; N50; |Group, Vacija specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas
Gastro-resistant N100; 1 UD izmainas
capsule, hard, 25000 Blisteris N20;
U N100; 25000 U
Blisteris N50
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Mucosa vesicae felleae suis,
Mucosa vesicae urinariae
suis, Mucosa pylori suis,
Mucosa duodeni suis, Mucosa
oesophagi suis, Mucosa jejuni
suis, Mucosa ilei suis,
Mucosa coli suis, Mucosa
recti suis, Mucosa ductus
choledochi suis, Ventriculus
suis, Pankreas suis, Argentum
nitricum, Atropa belladonna,
Oxalis acetosella, Semecarpus
anacardium, Phosphorus,
Lachesis mutus, Cephaelis
ipecacuanha, Strychnos nux-
vomica, Veratrum album,
Pulsatilla pratensis,
Kreosotum, Sulfur, Natrium
diethyloxalaceticum,
Bacterium Coli-Nosode,
Marsdenia condurango,
Kalium bichromicum,
Hydrastis canadensis,
Mandragora ex radice siccato,
Momordica balsamina,
Ceanothus americanus

2 3 4 5 6 7 8
30 04-0241 [Mucosa compositum [Mucosa nasalis suis, Mucosa 12,2 ml Ampula Biologische 04- IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
solution for injection, :”,SS Sﬁs’cﬁzcscsal!’zlfzonls N10; N100 Heilmittel Heel |0241/IA/008 |aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
uls, u ull suis, .. . . e .
Solution for injection, GmbH, Vacija aktivas vielas razosanas procesa, specifikacijai kopa ar

atbilstigu testa metodi. Aktivas vielas oxalis acetosella mates
tinktiiras specifikacija tiek pievienots jauns specifikacijas
parametrs.
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31 99-0206 |Aggrastat 250 Tirofibanum 12,5 mg/50 ml Correvio (UK)  [99- IB B.I1.b.3.z. Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
micrograms/ml Stikla flakons N1 |Ltd., Lielbritanija|0206/IB/014/G |produkta razoSana izmantota starpprodukta razosanas procesa.
concentrate for Citas izmainas ; IB B.I1.b.4.z Izmainas gatava produkta s€rijas
solution for infusion , apjoma (tostarp serijas apjoma diapazona). Citas izmainas.
Concentrate for Grupa ieklauta izmaina.
solution for infusion,

250 pg/ml

32 11-0108 |Budenofalk Uno 9 Budesonidum 9mg Dr. Falk Pharma [UK/H/2778/00 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
mg gastro-resistant Poliestera/A/PE  [GmbH, Vacija  |1/IA/007 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas
granules, Gastro- pacina N15; N20; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
resistant granules, 9 N30; N50; N60 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
mg pamatlietas (PSMF) ievieSana.

33 99-0936 |Cisplatin Ebewe 25  [Cisplatinum 25 mg/50 ml Stikla|Ebewe Pharma  [99- IB B.IL.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
mg/50 ml concentrate flakons N1 Ges.m.b.H 0936/IB/004  |apjoma diapazonu) palielinasanas 1idz 10 reizém salidzinajuma
for solution for Nfg.KG, Austrija ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats s€rijas
infusion, Concentrate apjoms.
for solution for
infusion, 0,5 mg/ml

34 95-0066 |Cisplatin Ebewe 50 [Cisplatinum 50 mg/100 ml Ebewe Pharma  |95- IB B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp serijas
mg/100ml1 Stikla flakons N1 |Ges.m.b.H 0066/IB/004  |apjoma diapazonu) palielinasanas 1idz 10 reizém salidzinajuma

concentrate for
solution for infusion,
Concentrate for
solution for infusion,
0,5 mg/ml

Nfg.KG, Austrija

ar pasreiz apstiprinato serijas apjomu. Tiek palielinats s€rijas
apjoms.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/66 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
35 03-0395 |Paclitaxel Ebewe 6 |Paclitaxelum 100 mg/16,7 ml  [Ebewe Pharma |03- IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
mg/ml concentrate for| Stikla flakons N1; [Ges.m.b.H 0395/1A/004  |izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu apraksta
solution for infusion, 150 mg/25 ml Nfg.KG, Austrija vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras

Concentrate for Stikla flakons N1; atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu, kas

solution for infusion, 30 mg/5 ml Stikla izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu..

6 mg/ml flakons N1; 210 Papildinata droSuma informacija saskana ar ES Pediatriskas
mg/35 ml Stikla darba daliSanas procediiru (NO/W/0003/pdWs). Ieklauta
flakons N1; 300 informacija par lietoSanu pediatriska populacija - nav
mg/50 ml Stikla ieteicama, jo nav datu par efektivitati un drosumu. Zalu
flakons N1 apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

36 08-0181 |SmofKabiven Central [L-Alaninum, L- 1970 ml Excel Fresenius Kabi  [SE/H/0792/001 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
emulsion for Argininum, Glycinum, [maiss N2; N1; AB, Zviedrija /1A/074 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas

infusion, Emulsion
for infusions

L-Histidinum, L-
isoleucinum, L-
leucinum, L-Lysinum,
L-Methioninum, L-
Phenylalaninum, L-
Prolinum, L-Serinum,
Taurinum, L-
Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Tyrosinum, L-Valinum,
Calcii chloridum, Natrii
glycerophosphas,
Magnesii sulfas, Kalii
chloridum, Natrii
acetas, Zinci sulfas,
Glucosum, Soiae oleum
raffinatum,
Triglycerida saturata
media, Olivae oleum
raffinatum, Piscis
oleum omega-3 acidis
abundans

2463 ml Biofine
maiss N1; N3; 493
ml Biofine maiss
NI1; N6; 2463 ml
Excel maiss N2;
N1; 1970 ml
Biofine maiss N1;
N4; 1477 ml Excel
maiss N1; N4; 986
ml Excel maiss N1;
N4; 986 ml Biofine
maiss N1; N4;
1477 ml Biofine
maiss N1; N4

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

10




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/66 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
37 08-0180 |SmofKabiven L-Alaninum, L- 1970 ml Excel Fresenius Kabi  |SE/H/0792/002 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
Electrolyte Free Argininum, Glycinum, |maiss N1; N2; AB, Zviedrija /1A/074 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Central emulsion for |L-Histidinum, L- 2463 ml Biofine (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
infusion, Emulsion  [isoleucinum, L- maiss N3; N1; farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas

for infusions

leucinum, L-Lysinum,
L-Methioninum, L-
Phenylalaninum, L-
Prolinum, L-Serinum,
Taurinum, L-
Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Tyrosinum, L-Valinum,
Glucosum, Soiae oleum
raffinatum,
Triglycerida saturata
media, Olivae oleum
raffinatum, Piscis
oleum omega-3 acidis
abundans

2463 ml Excel
maiss N1; N2; 986
ml Excel maiss N4,
N1; 493 ml Biofine
maiss N1; N6;
1970 ml Biofine
maiss N4; N1;
1477 ml Biofine
maiss N1; N4; 986
ml Biofine maiss
N1; N4; 1477 ml
Excel maiss N1;
N4

pamatlietas (PSMF) ieviesana.

11



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/66 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
38 09-0020 |SmofKabiven Glucosum 1206 ml Excel Fresenius Kabi  |SE/H/0861/001 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,

Peripheral emulsion |[monohydratum, L- maiss N1; N4; AB, Zviedrija /1A/072 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
for infusion, Alaninum, L- 1904 ml Biofine (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Emulsion for Argininum, Glycinum, |maiss N4; N1; farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas
infusions L-Histidinum, L- 1904 ml Excel pamatlietas (PSMF) ieviesana.

isoleucinum, L- maiss N1; N3;

leucinum, L-Lysinum, [1448 ml Excel

L-Methioninum, L- maiss N1; N4;

Phenylalaninum, L- 1448 ml Biofine

Prolinum, L-Serinum, |maiss N1; N4;

Taurinum, L- 1206 ml Biofine

Threoninum, L- maiss N1; N4

Tryptophanum, L-
Tyrosinum, L-Valinum,
Calcii chloridum
dihydricum, Natrii
glycerophosphas,
Magnesii sulfas
heptahydricus, Kalii
chloridum, Natrii
acetas trihydricus,
Zinci sulfas, Soiae
oleum raffinatum,
Triglycerida saturata
media, Olivae oleum
raffinatum, Piscis
oleum omega-3 acidis
abundans

12



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/66 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
39 05-0116 |SMOFlipid 20 % Soiae oleum 20 %/100 ml Fresenius Kabi  |SE/H/0421/001 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
emulsion for raffinatum, Dubultmaiss N10; |AB, Zviedrija /TA/030 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
infusion, Emulsion  |Triglycerida saturata |20 %/500 ml (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
for infusions, 20 % [media, Piscis oleum Dubultmaiss N12; farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas
omega-3 acidis 20 %/250 ml pamatlietas (PSMF) ieviesana.
abundans, Olivae Dubultmaiss N10;
oleum raffinatum 20 %/100 ml Stikla
pudele N10; 20
%/500 ml Stikla
pudelite N10; 20
%/250 ml Stikla
pudele N10
40 05-0371 |Aminosteril N-Hepa |[L-Histidinum, L- 8 %/500 ml Stikla |Fresenius Kabi |DE/H/0357/00 |IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
8 % solution for isoleucinum, L- pudelite N1; N10 |Deutschland 1/1A/070 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas

infusion, Solution for
infusion, 8 %

leucinum, L-Lysini
monoacetatum, L-
Methioninum, N-
Acetylcysteinum, L-
Phenylalaninum, L-
Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Valinum, L-Argininum,
Glycinum, L-
Alaninum, L-Prolinum,
L-Serinum, Acidum
aceticum glaciale

GmbH, Vacija

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

13




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/66 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
41 12-0204 |Cytarabine Kabi 100 |Cytarabinum 100 mg/1 ml Stikla [Fresenius Kabi |UK/H/4353/00 [IA C.I.8.a Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma ievieSana,
mg/ml solution for flakons N1; 500 [Oncology Plc., |1/1A/004 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
injection or infusion, mg/5 ml Stikla Lielbritanija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Solution for injection flakons N1; 2 g/20 farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas
or infusion, 100 ml Stikla flakons pamatlietas (PSMF) ieviesana.
mg/ml NI; 1 g/10 ml
Stikla flakons N1
42 08-0260 |Irinotecan Kabi 20  [Irinotecani 40 mg/2 ml Stikla |Fresenius Kabi |UK/H/1149/00 |IA C.I1.8.a Farmakovigilances sist€mas kopsavilkuma ieviesana,
mg/ml concentrate for|hydrochloridum flakons N1; 500  [Oncology Plc., |1/IA/033 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas
solution for infusion, [trihydricum mg/25 ml Stikla  |Lielbritanija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Concentrate for flakons N1; 100 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
solution for infusion, mg/5 ml Stikla pamatlietas (PSMF) ievieSana.
20 mg/ml flakons N1; 300
mg/15 ml Stikla
flakons N1
43 04-0106 |Airtal 100 mg film- |Aceclofenacum 100 mg AV/Al Gedeon Richter [04- IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
coated tablets, Film- blisteris N30; 100 |[Plc., Ungarija 0106/TA/003 [izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja
coated tablets, 100 mg (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
mg PA/AI/PVH//AL nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
blisteris N20; N60 dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Aktivas vielas aceklofenaka razotaja nosaukuma
izmainas.
44 11-0249 |Airtal 15 mg/g cream,|Aceclofenacum 60 g Aluminija Gedeon Richter |[11- IA A.4 Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas,
Cream, 15 mg/g toba N1 Plc., Ungarija 0249/1A/002 |izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja

(tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Aktivas vielas aceklofenaka razotaja nosaukuma
izmainas.
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Rikojuma Nr.2-20/66 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

45 02-0216 |Engerix B 10 Vaccinum hepatitidis B {10 mcg/0,5 ml GlaxoSmithKline [02- IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
micrograms/0.5 ml Stikla flakons N1; |Biologicals S.A., |0216/IA/018  |vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
suspension for N10; N25; N100 |Belgija izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
injection , Suspension uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
for injection, 10 svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots gatava
pg/0.5 ml produkta razotajs.

46 02-0217 |Engerix B 20 Vaccinum hepatitidis B [20 mcg/1 ml Stikla |GlaxoSmithKline [02- IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
micrograms/ml flakons N1; N3;  (Biologicals S.A., |0217/IA/018 |vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
suspension for N10; N25; N100 |Belgija izlaidi atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildiga
injection , Suspension uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
for injection, 20 svitrosana (ja mingta dokumentacija). Tiek svitrots gatava
png/ml produkta razotajs.

47 00-1011 |Infanrix-IPV + Hib  [Diphtheria toxoid (D), 0,5 ml Stikla GlaxoSmithKline [00- IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
powder and Tetanus toxoid (T), pilnslirce + flakons |Biologicals S.A., [1011/IA/045 [vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas
suspension for Pertussis toxoid (PT), [N1; N10; N20; Belgija izlaidi atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildiga
suspension for Filamentous N50; N100 uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
injection, Powder and [haemagglutinin (FHA), svitrosana (ja mingta dokumentacija). Tiek svitrots gatava
suspension for Pertacin, Conjugate of produkta razotajs.
suspension for Haemophilus

injection

influenzae, Inactivated
polio virus type 1
(Mahoney), Inactivated
polio virus type 2
(MEF-1), Inactivated
polio virus type 3
(Saukett)
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2 3 4 5 6 7 8
48 03-0562 |Poliorix solution for [Vaccinum 5 ml Stikla flakons [GlaxoSmithKline |03- IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
injection, Solution for|poliomyelitidis N1;N10; N100; 1 |Biologicals S.A., |0562/IA/012  |vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
injection, inactivatum ml Stikla flakons |Belgija izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
N1; N10; N100; uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
0,5 ml Stikla svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots gatava
flakons N1; N10; produkta razotajs.
N100
49 99-0657 |Priorix powder and  |Live attenuated rubella |1 deva Stikla GlaxoSmithKline |DE/H/0137/00 |IB B.1.b.z Izmainas aktivas vielas kontrolg. Citas izmainas.
solvent for solution |virus, Live attenuated |flakons un Biologicals S.A., |1/WS/096 Izmainas ietilpst procediira DE/H/xxxx/WS/137.; 1B B.Il.d.z
for injection in pre- |measles virus (Schwarz |pilnslirce ar 2 Belgija Izmainas gatava produkta parbaudg. Citas izmainas. Izmainas
filled syringe, Powder|strain), Live attenuated [adatam N1; N100; ietilpst procediira DE/H/xxxx/WS/137.
and solvent for mumps virus N10; N25; 1 deva
solution for injections Stikla flakons un
in pre-filled syringe pilnslirce N1; N10;
N20; N25; N40;
N100; 1 deva
Stikla flakons un
pilnslirce ar 1
adatu N20; N40
50 12-0227 |Priorix powder and |Live attenuated rubella |1 deva Stikla GlaxoSmithKline |DE/H/0137/00 |IB B.L.b.z [zmainas aktivas vielas kontrolg. Citas izmainas.
solvent for solution |virus, Live attenuated |flakons un ampula |Biologicals S.A., [2/WS/096 Izmainas ietilpst procedira DE/H/xxxx/WS/137.; 1B B.I1l.d.z

for injection, Powder
and solvent for
solution for injection

measles virus (Schwarz
strain), Live attenuated
mumps virus

N1; N10; N20;
N25; N40; N100

Belgija

Izmainas gatava produkta parbaudg. Citas izmainas. Izmainas
ietilpst procediira DE/H/xxxx/WS/137.
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51 97-0553 | Varilrix powder and |Vaccinum Varicellae |1 deva Stikla GlaxoSmithKline |97- IB B.L.b.z Izmainas aktivas vielas kontrolg. Citas izmainas.
solvent for solution [vivum flakons un Biologicals S.A., |0553/IB/024  |Izmainas ietilpst procedira DE/H/xxxx/WS/137.; 1B B.Il.d.z
for injection, Powder pilnslirce N1; 1 Belgija Izmainas gatava produkta parbaudg. Citas izmainas. Izmainas
and solvent for deva Stikla flakons ietilpst procediira DE/H/xxxx/WS/137.
solution for injection un pilnslirce ar 2

adatam N1

52 07-0308 |Priorix-Tetra powder |Live attenuated measles|1 deva Stikla GlaxoSmithKline |DE/H/0468/00 |IB B.L.b.z [zmainas aktivas vielas kontrolg. Citas izmainas.
and solvent for virus (Schwarz strain), |flakons un Latvia SIA, 1/WS/068 Izmainas ietilpst procedira DE/H/xxxx/WS/137.; 1B B.I1l.d.z
solution for injection |Live attenuated mumps |pilnslirce ar 2 Latvija Izmainas gatava produkta parbaudg. Citas izmainas. Izmainas
in pre-filled syringe, [virus, Live attenuated |adatam N1; N10; 1 ietilpst procediira DE/H/xxxx/WS/137.
Powder and solvent |rubella virus, Live deva Stikla flakons
for solution for attenuated varicella un pilnslirce N20;
injections in pre- virus N50; N1; N10
filled syringe

53 07-0307 |Priorix-Tetra powder |Live attenuated measles|1 deva Stikla GlaxoSmithKline |DE/H/0468/00 |IB B.1.b.z Izmainas aktivas vielas kontrolg. Citas izmainas.
and solvent for virus (Schwarz strain), |flakons un ampula |Latvia SIA, 2/WS/068 Izmainas ietilpst procedira DE/H/xxxx/WS/137.; 1B B.1l.d.z
solution for injection, |Live attenuated mumps |[N1; N10; N100; 1 |Latvija Izmainas gatava produkta parbaudg. Citas izmainas. Izmainas

Powder and solvent
for solution for
injection

virus, Live attenuated
rubella virus, Live
attenuated varicella
virus

deva Stikla flakons
un flakons N1;
N10; N100

ietilpst procedira DE/H/xxxx/WS/137.

17




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/66 pielikums Nr.3-2

2

3

4

5

6

7

8

54

97-0248

Mesulid 100 mg
tabletes, Tablets, 100
mg

Nimesulidum

100 mg PVH/A1
blisteris N10; N30;
N6; N9; N15; N20

Helsinn Birex
Pharmaceutical
Ltd., Trija

IT/H/0150/001/
1A/022/G

IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
maina Cehija un Ungarija. Bija: CSC Pharmaceuticals Handels
GmbH; biis: Angelini Pharma Osterreich GmbH.; IA C.1.8.a
Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ieviesana.

55

99-0648

Sirupus Pini
compositus syrup,
Syrup

Calcii lactas, Codeini
phosphas, Chelidonii
extractum fluidum,
Foeniculi tincturae,
Pini extractum fluidum

150 g Stikla
pudelite N1

Herbapol Lublin
S.A, Polija

99-
0648/1B/004

IA C.I.1.a. Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lietoSanas
instrukcija, 1stenojot Eiropas Savienibas parvertésanas
procediras atzinumu, ja zales ietilpst procediiras darbibas
joma. Papildinata droSuma informacija saskana ar Direktivas
2001/83/EC 31. panta EK parvértesanas procediras
(22.04.2015.) Iemumu kodeinu saturosam zalém, ko lieto
klepus un/vai saauksteésanas gadijuma beérniem. Ieklauts
bridinajums, ka zales ir kontrindic&tas bérniem lidz 12 gadu
vecumam; nav ieteicams lietot 12 - 18 gadus veciem bérniem,
kuriem ir elposanas traucgjumi. Pievienota informacija par
aknu enzima CYP2D6 nozimi kodeina metabolisma.
Papildinatas kontrindikacijas: bérni lidz 12 gadu vecumam;
pacienti ar zinamu loti strauju CYP2D6 medi&tu metabolismu.
Papildinata informacija par zalu lietoSanu barosanas ar kriiti
laika. Veikti redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.; IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un
efektivitate. Citas izmainas.. Produkta informacija atjaunota
atbilstosi jaunakajai QRD standartformai. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija ir saskanoti.

56

13-0226

Dysport 300 U
powder for solution
for injection, Powder
for solution for
injection, 300 U

Clostridium botulinum
type A toxin-
haemagglutinin
complex

300 U Stikla
flakons N1; N2

Ipsen Limited,
Lielbritanija

13-
0226/1A/014

IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
ieklausana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
neietekmé gatava produkta Tpasibas. Tiek atjaunota plazmas
pamatlieta.
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57 00-0352 |Dysport 500 U Clostridium botulinum |500 U Stikla Ipsen Limited, |00- IA B.V.a.l.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
powder for solution |[type A toxin- flakons N1; N2 Lielbritanija 0352/IA/017  |ieklausana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
for injection, Powder |haemagglutinin neietekmé gatava produkta Tpasibas. Tiek atjaunota plazmas
for solution for complex pamatlieta.

injection, 500 U

58 05-0332 |Hexvix 85 mg Hexaminolevulinatum |85 mg Stikla Ipsen Pharma SE/H/0478/001 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
powder and solvent flakons N1 SAS, Francija /1A/039 Zalu apraksta 4.8. apak$punkta pievienota informacija par
for solution for blakusparadibu zinosanu. Zalu apraksts un lietoSanas
intravesical use, instrukcija saskanoti.

Powder and solvent
for solution for
intravesical use , 85

mg
59 06-0127 |Prenessa 2 mg Tert-Butylamini 2 mg Krka Polska Sp. zlHU/H/0113/00 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
tablets, Tablets, 2 mg [perindoprilum PVDH/PE/PVH/Al|o.0., Polija 1/1A/025 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
blisteris N30; N60; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
N90; N7; N14; farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas
N28; N50; N100 pamatlietas (PSMF) ieviesana.
60 06-0127 |Prenessa 2 mg Tert-Butylamini 2 mg Krka Polska Sp. zlHU/H/0113/00 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
tablets, Tablets, 2 mg [perindoprilum PVDH/PE/PVH/Al|o.0., Polija 1/1A/024 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
blisteris N30; N60; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
N90; N7; N14; farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas
N28; N50; N100 pamatlietas (PSMF) ieviesana.
61 06-0128 |Prenessa 4 mg Tert-Butylamini 4 mg Krka Polska Sp. zlHU/H/0113/00 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
tablets, Tablets, 4 mg [perindoprilum PVDH/PE/PVH/Al|o.0., Polija 2/1A/025 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
blisteris N30; N60; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
N90; N7; N14; farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas
N28; N50; N100 pamatlietas (PSMF) ieviesana.
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62 06-0128 |Prenessa 4 mg Tert-Butylamini 4 mg Krka Polska Sp. zlHU/H/0113/00 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,

tablets, Tablets, 4 mg |perindoprilum PVDH/PE/PVH/Al|o.0., Polija 2/1A/024 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
blisteris N30; N60; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
N90; N7; N14; farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas
N28; N50; N100 pamatlietas (PSMF) ieviesana.

63 08-0288 |Prenessa 8 mg tablets [Tert-Butylamini 8 mg Krka Polska Sp. zlHU/H/0113/00 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,

, Tablets, 8 mg perindoprilum PVDH/PE/PVH/Al|o.0., Polija 3/1A/025 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
blisteris N7; N14; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
N28; N30; N50; farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas
N60; N90; N100 pamatlietas (PSMF) ieviesana.

64 08-0288 |Prenessa 8 mg tablets | Tert-Butylamini 8 mg Krka Polska Sp. z|lHU/H/0113/00 [IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,

, Tablets, 8 mg perindoprilum PVDH/PE/PVH/Al|o.0., Polija 3/1A/024 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas
blisteris N7; N14; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
N28; N30; N50; farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
N60; N90; N100 pamatlietas (PSMF) ieviesana.

65 08-0047 |Gliclada 30 mg Gliclazidum 30 mg PVH/Al KRKA, d.d., DE/H/0892/00 [IA C.I.8.a Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma ievieSana,
modified-release blisteris N10; N14; [Novo mesto, 1/1A/017 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
tablets, Modified- N20; N28; N30;  |Slovénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
release tablets, 30 mg N56; N60; N84, farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas

N90; N100; N120; pamatlietas (PSMF) ieviesana.
N180; 30 mg

ABPE pudele N90;

N120; N180
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66 08-0047 |Gliclada 30 mg Gliclazidum 30 mg PVH/Al KRKA, d.d., DE/H/0892/00 [IA C.I.8.a Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma ievieSana,
modified-release blisteris N10; N14; [Novo mesto, 1/1A/016 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
tablets, Modified- N20; N28; N30;  |Slovénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
release tablets, 30 mg N56; N60; N84, farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
N90; N100; N120; pamatlietas (PSMF) ieviesana.
N180; 30 mg
ABPE pudele N90;
N120; N180
67 10-0096 |Lorista H 100 mg/25 |Losartanum kalicum, |100 mg/25 mg KRKA, d.d., CZ/H/0101/002]IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
mg film-coated Hydrochlorothiazidum [PVH/PVDH/AI Novo mesto, /1A/032 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas
tablets, Film-coated blisteris N7; N14; [Slovénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
tablets, 100 mg/25 N20; N28; N50; farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
mg N56; N84; N98; pamatlietas (PSMF) ieviesana.
N30; N60; N90;
N10
68 10-0095 |Lorista H 50 mg/12,5 [Losartanum kalicum, |50 mg/12,5 mg KRKA, d.d., CZ/H/0101/001|IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
mg film-coated Hydrochlorothiazidum |PVH/PVDH/AI Novo mesto, /1A/032 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
tablets, Film-coated blisteris N14; N28; [Slovénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
tablets, 50 mg/12,5 N56; N84; N98§; farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
mg N10; N30; N60; pamatlietas (PSMF) ieviesana.
N90
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69 07-0256 |Nolpaza 20 mg gastro{Pantoprazolum 20 mg ABPE KRKA, d.d., UK/H/0946/00 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sist€émas kopsavilkuma ievieSana,

resistant tablets, pudele N250; Novo mesto, 1/1A/040 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Gastro-resistant N100; 20 mg Sloveénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
tablets, 20 mg OPA/AI/PVH/Al farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas

blisteris N7; N14; pamatlietas (PSMF) ieviesana.

N15; N28; N30;

N56; N60; N84;

N100; N112;

N140; N98; N50

(50 x 1); N100

(100 x 1); N20;

N50; N90O

70 07-0256 |Nolpaza 20 mg gastro{Pantoprazolum 20 mg ABPE KRKA, d.d., UK/H/0946/00 |IA C.I1.8.a Farmakovigilances sist€émas kopsavilkuma ieviesana,

resistant tablets, pudele N250; Novo mesto, 1/1A/041 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas
Gastro-resistant N100; 20 mg Slovénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
tablets, 20 mg OPA/AI/PVH/AL farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas

blisteris N7; N14; pamatlietas (PSMF) ieviesana.

N15; N28; N30;

N56; N60; N84,

N100; N112;

N140; N98; N50
(50x 1); N100
(100 x 1); N20;
N50; N90O
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71 07-0257 |Nolpaza 40 mg gastro{Pantoprazolum 40 mg KRKA, d.d., UK/H/0946/00 [IA C.I.8.a Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma ievieSana,
resistant tablets, OPA/AI/PVH/Al [Novo mesto, 2/1A/040 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Gastro-resistant blisteris N7; N14; [Slovénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
tablets, 40 mg N15; N28; N30; farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas
N56; N60; N84; pamatlietas (PSMF) ieviesana.
N100; N112;
N140; N98; N50
(50x 1); N100
(100 x 1); N20;
N50; N90; 40 mg
ABPE pudele
N250; N100
72 07-0257 |Nolpaza 40 mg gastro{Pantoprazolum 40 mg KRKA, d.d., UK/H/0946/00 |IA C.I1.8.a Farmakovigilances sist€émas kopsavilkuma ieviesana,
resistant tablets, OPA/AI/PVH/Al [Novo mesto, 2/1A/041 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas
Gastro-resistant blisteris N7; N14; [Slovénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
tablets, 40 mg N15; N28; N30; farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
N56; N60; N84, pamatlietas (PSMF) ieviesana.
N100; N112;
N140; N98; N50
(50x 1); N100
(100 x 1); N20;
N50; N90; 40 mg
ABPE pudele
N250; N100
73 12-0269 |Prenessa 4 mg Tert-Butylamini 4 mg KRKA, d.d., HU/H/0113/00 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sist€émas kopsavilkuma ieviesana,
orodispersible tablets [perindoprilum OPA/AI/PVH//PE [Novo mesto, 4/DC/1A/024  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas
, Orodispersible T/Al blisteris N28; [Slovénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
tablets, 4 mg N30; N50; N56; farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
N60; N84; N9O; pamatlietas (PSMF) ieviesana.
N100
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74 12-0270 |Prenessa 8 mg Tert-Butylamini 8 mg KRKA, d.d., HU/H/0113/00 [IA C.I.8.a Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma ievieSana,
orodispersible tablets, [perindoprilum OPA/AI/PVH//PE [Novo mesto, 5/DC/1A/024  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Orodispersible T/Al blisteris N28; [Slovénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
tablets, 8 mg N30; N50; N56; farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas
N60; N84; N90O; pamatlietas (PSMF) ieviesana.
N100
75 05-0554 |Tanyz 0,4 mg Tamsulosini 0,4 mg KRKA, d.d., FI/H/0494/001/ |1A C.1.8.a Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma ieviesana,
modified release hydrochloridum PVDH/PE/PVH/Al|Novo mesto, 1A/022 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas
capsules, hard, blisteris N30; N14; [Slovénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Modified release N20; N28; N10; farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistéms
capsules, hard, 0,4 N50; N56; N60; mapatlietas (PSMF) ievieSana.
mg N90; N100; N200;
0,4 mg ABPE
konteiners N10;
N14; N20; N28;
N30; N50; N56;
N60; N90; N100;
N200
76 09-0516 |Valsacombi 160 Valsartanum, 160 mg/12,5 mg |KRKA, d.d., CZ/H/0233/002|1A B.I1I.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/12.5 mg film- Hydrochlorothiazidum |PVDH/PE/PVH/Al{Novo mesto, /1A/013 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coatad tablets, Film- blisteris N14; N28; [Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
coated tablets, 160 N30; N56; N60; razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.

mg/12.5 mg

N90; N98; N280;
N84; N56 (56x1);
NO98 (98x1); N280
(280x1)

Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu valsartans.
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77 09-0517 |Valsacombi 160 Valsartanum, 160 mg/25 mg KRKA, d.d., CZ/H/0233/003|1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/25 mg film- Hydrochlorothiazidum [PVDH/PE/PVH/Al|Novo mesto, /IA/013 sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
coated tablets, Film- blisteris N14; N28; [Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
coated tablets, 160 N30; N56; N60; razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
mg/25 mg NO90; N98; N280; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu valsartans.
N84; N98 (98x1);
N56 (56x1); N280
(280x1)
78 11-0048 |Valsacombi 320 Valsartanum, 320 mg/12,5mg  |[KRKA, d.d., CZ/H/0233/004|1A B.I1I.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/12.5 mg film- Hydrochlorothiazidum |PVDH/PE/PVH/Al{Novo mesto, /1A/013 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, Film- blisteris N10; N14; [Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
coated tablets, 320 N28; N30; N56; razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
mg/12.5 mg N60; N84; N9O; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu valsartans.
N98; N100; N280;
N56 (56x1); N98
(98x1); N280
(280x1)
79 11-0049 |Valsacombi 320 Valsartanum, 320 mg/25 mg KRKA, d.d., CZ/H/0233/005|1A B.I1I.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/25 mg film- Hydrochlorothiazidum |PVDH/PE/PVH/Al{Novo mesto, /1A/013 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, Film- blisteris N10; N14; [Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
coated tablets, 320 N28; N30; N56; razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
mg/25 mg N60; N84; N90O; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu valsartans.

N98; N100; N280;
N56 (56x1); N98
(98x1); N280
(280x1)
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80 09-0515 |Valsacombi 80 Valsartanum, 80 mg/12,5 mg KRKA, d.d., CZ/H/0233/001|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/12.5 mg film- Hydrochlorothiazidum [PVDH/PE/PVH/Al|Novo mesto, /IA/013 sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
coated tablets, Film- blisteris N14; N28; [Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
coated tablets, 80 N30; N56; N60; razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
mg/12.5 mg N90; N98; N280; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu valsartans.
N84; N56 (56x1);
N98 (98x1); N280
(280x1)
81 07-0196 |Valsacor 160 mg film{Valsartanum 160 mg KRKA, d.d., CZ/H/0132/003|1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/Al|Novo mesto, /1A/029 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 160 blisteris N7; N14; [Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg N28; N56; N9§; razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N&84; N10; N30; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu valsartans.
N50; N60; N90;
N120; N180
82 10-0080 |Valsacor 320 mg film{Valsartanum 320 mg KRKA, d.d., CZ/H/0132/004|1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/Al|Novo mesto, /1A/029 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 320 blisteris N7; N10; [Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg N14; N20; N28; razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata raZotaja.
N30; N56; N60; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu valsartans.
N84; N90; N98
83 07-0194 |Valsacor 40 mg film- [Valsartanum 40 mg KRKA, d.d., CZ/H/0132/001|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/Al|Novo mesto, /1A/029 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 40 mg blisteris N7; N14; [Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N28; N56; N9§; razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata raZotaja.
N84; N10; N30; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu valsartans.
N50; N60; N9O;
N120; N180
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84 07-0195 |Valsacor 80 mg film- |Valsartanum 80 mg KRKA, d.d., CZ/H/0132/002|1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/Al|Novo mesto, /1A/029 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 80 mg blisteris N7; N14; [Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N28; N56; N9§; razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N&84; N10; N30; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu valsartans.
N50; N60; N90;
N120; N180
85 12-0257 |Valsartan Krka 160 |Valsartanum 160 mg KRKA, d.d., CZ/H/0416/003|1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
mg film-coated PVDH/PE/PVH/Al|Novo mesto, /1A/008 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
tablets, Film-coated blisteris N7; N10; [Slovénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
tablets, 160 mg N14; N28; N30; farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas
N50; N56; N60; pamatlietas (PSMF) ieviesana.
N84; N90; N98;
N120; N180
86 12-0257 |Valsartan Krka 160 |Valsartanum 160 mg KRKA, d.d., CZ/H/0416/003 (1B B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg film-coated PVDH/PE/PVH/Al|Novo mesto, /1B/007 iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated blisteris N7; N10; [Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, 160 mg N14; N28; N30; razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
N50; N56; N60; aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
N84; N90; N98; valsartana sertifikats no jauna razotaja.
N120; N180
87 12-0258 |Valsartan Krka 320 |Valsartanum 320 mg KRKA, d.d., CZ/H/0416/004|1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
mg film-coated PVDH/PE/PVH/Al|Novo mesto, /TA/008 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
tablets, Film-coated blisteris N7; N10; [Slovénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
tablets, 320 mg N14; N20; N28; farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
N30; N56; N60; pamatlietas (PSMF) ieviesana.
N84; N90; N98
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88 12-0258 |Valsartan Krka 320 |Valsartanum 320 mg KRKA, d.d., CZ/H/0416/004|1B B.II1.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg film-coated PVDH/PE/PVH/Al|Novo mesto, /1B/007 iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated blisteris N7; N10; [Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, 320 mg N14; N20; N28; razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
N30; N56; N60; aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
N84; N90; N98 valsartana sertifikats no jauna razotaja.
89 12-0255 |Valsartan Krka 40 mg|Valsartanum 40 mg KRKA, d.d., CZ/H/0416/001|IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
film-coated tablets, PVDH/PE/PVH/Al|Novo mesto, /1A/008 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas
Film-coated tablets, blisteris N7; N10; [Slovénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
40 mg N14; N28; N30; farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
N50; N56; N60; pamatlietas (PSMF) ieviesana.
N84; N90; N98;
N120; N180
90 12-0255 |Valsartan Krka 40 mg|Valsartanum 40 mg KRKA, d.d., CZ/H/0416/001|1B B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
film-coated tablets, PVDH/PE/PVH/Al|Novo mesto, /1B/007 iesniegSana par aktivo vielu vai
Film-coated tablets, blisteris N7; N10; [Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
40 mg N14; N28; N30; razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotdja (razotaja
N50; N56; N60; aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
N84; N90; N98; valsartana sertifikats no jauna razotaja.
N120; N180
91 12-0256 |Valsartan Krka 80 mg|Valsartanum 80 mg KRKA, d.d., CZ/H/0416/002|1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
film-coated tablets, PVDH/PE/PVH/Al|Novo mesto, /TA/008 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Film-coated tablets, blisteris N7; N10; [Slovénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
80 mg N14; N28; N30; farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
N50; N56; N60; pamatlietas (PSMF) ieviesana.
N84; N90; N98;
N120; N180
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92 12-0256 |Valsartan Krka 80 mg|Valsartanum 80 mg KRKA, d.d., CZ/H/0416/002|1B B.II1.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
film-coated tablets, PVDH/PE/PVH/Al|Novo mesto, /1B/007 iesniegSana par aktivo vielu vai
Film-coated tablets, blisteris N7; N10; [Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
80 mg N14; N28; N30; razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
N50; N56; N60; aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
N&84; N90; N98; valsartana sertifikats no jauna razotaja.
N120; N180
93 99-0618 |Bactox 500 mg Amoxicillinum 500 mg Laboratoire 99- II B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
capsules, hard, PVH/PVDH/AI Innotech 0618/11/002/G |neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem ; IB B.IL.f.1.d
Capsules, hard, 500 blisteris N12 International, Gatava produkta vai atSkaidita/skidinata produkta uzglabasanas
mg Francija nosactjumu izmainas. Grupa ieklauta izmaina. Gatavajam
produktam pievienoti papildus uzglabasanas nosacijumi
(Uzglabat originala iepakojuma. Sargat no gaismas un
mitruma).; IB B.IL.f.1.al Uzglabasanas laika saisinasana
gatavajam produktam, kas iepakots pardoSanai. Grupa ieklauta
izmaina. Gatavajam produktam samazinats uzglabasanas laiks.
Bija: 3 gadi; biis 2 gadi.
94 10-0461 |Medikinet XL 10 mg [Methylphenidati 10 mg Medice DE/H/2223/00 (IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
prolonged release hydrochloridum PVH/PVDH/AI Arzneimittel 2/1A/012 iesniegSana par aktivo vielu vai
capsules, hard, blisteris N28; N30 |Putter GmbH & izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Prolonged release Co.KG, Vacija razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
capsules, hard, 10 mg Tiek iesniegts jauns aktivas vielas metilfenidata hidrohlorida
sertifikats.
95 10-0462 |Medikinet XL 20 mg [Methylphenidati 20 mg Medice DE/H/2223/00 [IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
prolonged release hydrochloridum PVH/PVDH/AI Arzneimittel 3/1A/012 iesniegSana par aktivo vielu vai
capsules, hard, blisteris N28; N30 |Putter GmbH & izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

Prolonged release
capsules, hard, 20 mg

Co.KG, Vacija

razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas metilfenidata hidrohlorida
sertifikats.
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96 10-0463 |Medikinet XL 30 mg [Methylphenidati 30 mg Medice DE/H/2223/00 [IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
prolonged release hydrochloridum PVH/PVDH/Al Arzneimittel 4/1A/012 iesniegSana par aktivo vielu vai
capsules, hard, blisteris N28; N30 |Putter GmbH & izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Prolonged release Co.KG, Vacija razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
capsules, hard, 30 mg Tiek iesniegts jauns aktivas vielas metilfenidata hidrohlorida
sertifikats.
97 10-0464 |Medikinet XL 40 mg |Methylphenidati 40 mg Medice DE/H/2223/00 |1IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
prolonged release hydrochloridum PVH/PVDH/AI Arzneimittel 5/1A/012 iesniegSana par aktivo vielu vai
capsules, hard, blisteris N28; N30 |Putter GmbH & izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Prolonged release Co.KG, Vacija razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata raZotaja.
capsules, hard, 40 mg Tiek iesniegts jauns aktivas vielas metilfenidata hidrohlorida
sertifikats.
98 10-0448 |Medikinet XL 5 mg |Methylphenidati 5mg Medice DE/H/2223/00 |1IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
prolonged release hydrochloridum PVH/PVDH/AI Arzneimittel 1/1A/012 iesniegSana par aktivo vielu vai
capsules, hard, blisteris N28; N30 |Putter GmbH & izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

Prolonged release
capsules, hard, 5 mg

Co.KG, Vacija

razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata raZotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas metilfenidata hidrohlorida
sertifikats.
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99 98-0344 |Nebilet 5 mg tablets, [Nebivololum 5 mg Blisteris N7; [Menarini 98- IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
Tablets, 5 mg N14; N28; 5mg |International 0344/IB/002/G |(tostarp aizstasana vai pievienoSana). Grupa ieklauta izmaina.;
PVH/Al blisteris  |Operations IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
N30; N50; N56;  |Luxembourg (tostarp aizstaSana vai pievienosana) ; A B.II.d.1.d Nebutiska
N100; N90 S.A., specifikacijas parametra svitro§ana no gatava produkta
Luksemburga specifikacijas (piemeram, novecojusa parametra svitroSana).

Grupa ieklauta izmaina.; IA B.II1.d.1.d Nebutiska specifikacijas
parametra svitroSana no gatava produkta specifikacijas
(pieméram, novecojusa parametra svitrosana) ; IA B.I1.d.1.d
Nebitiska specifikacijas parametra svitro$ana no gatava
produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
svitroSana) ; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
gatava produkta testa procediira. Grupa ieklauta izmaina.; IB
B.II1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
(tostarp aizstaSana vai pievienosana) ; IA B.II.d.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IB B.II.d.1.z
Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu
izmainas. Citas izmainas ; IA B.I1.d.1.d Nebitiska
specifikacijas parametra svitro$§ana no gatava produkta
specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitrosana).
Grupa ieklauta izmaina.; IA B.II1.d.1.d Nebutiska specifikacijas
parametra svitroSana no gatava produkta specifikacijas
(pieméram, novecojusa parametra svitrosana). Grupa ieklauta
izmaina.; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
procediira (tostarp aizstaSana vai pievienosana)
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100 11-0140 |Concor ASA 10 Bisoprololi fumaras, 10 mg/75 mg Merck Serono UK/H/3451/00 (IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/75 mg capsules, [Acidum PVH/Aclar/PVH/A|SIA, Latvija 2/1A/022/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
hard, Hard capsules, [acetylsalicylicum 1 blisteris N7; N10; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
10 mg/75 mg N14; N20; N28; razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N30; N50; N56; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu bisoprolola fumarats.;
N84; N98; N100 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 bisoprolola fumarats.
101 11-0141 |Concor ASA 5 mg/75|Bisoprololi fumaras, |5 mg/75 mg Merck Serono UK/H/3451/00 |1IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg capsules, hard, [Acidum PVH/Aclar/PVH/A|SIA, Latvija 1/1A/022/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Hard capsules, 5 acetylsalicylicum 1 blisteris N7; N10; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg/75 mg N14; N20; N28; razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata raZotaja.
N30; N50; N56; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu bisoprolola fumarats.;
N84; N9§; N100 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 bisoprolola fumarats.
102 05-0364 |Varivax powder and [Vaccinum Varicellae 0,5 ml/deva Stikla [Merck Sharp & |IT/H/0114/001/|IB B.I.a.1.f Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas kvalitates
solvent for vivum flakons N1; N10  [Dohme Latvija |WS/081 kontroles kartibu, — vietas, kur notiek s€rijas kontrole/testésana,
suspension for SIA, Latvija aizstasana vai pievienosana. [zmainas ietilpst procediira
injection, Powder and EMEA/H/C/xxx/WS/0718. Tiek pievienota kvalitates kontroles
solvent for vieta.
suspension for
injection
103 06-0159 |DicloFlex 4 % Diclofenacum natricum [300 mg/7,5 g MIKA Pharma [UK/H/0563/00 [IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas izmainas..
cutaneous spray, Pudelite N1; 500 |[GmbH, Vacija |1/IB/028 Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD

solution, Cutaneous
spray, solution, 4 %

mg/12,5 g Pudelite
N1; 1000 mg/25 g
Pudelite N1

standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi. Zalu apraksta
4.8. apakSpunkta pievienots aicinajums zinot par nevélamam
blakusparadibam. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
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104 12-0332 |Ceftriaxon MIP 1 g |Ceftriaxonum 1 g Stikla flakons (MIP Pharma NO/H/0219/00 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
powder for solution N1; N5; N10 GmbH, Vacija  |1/1A/003 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
for injection and (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
infusion, Powder for farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas
solution for injection pamatlietas (PSMF) ieviesana.
and infusion, 1 g

105 12-0333 |Ceftriaxon MIP 2 g  |Ceftriaxonum 2 g Stikla flakons (MIP Pharma NO/H/0219/00 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
powder for solution N1; N5; N10 GmbH, Vacija [2/IA/003 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas
for infusion, Powder (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
for solution for farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
infusion, 2 g pamatlietas (PSMF) ieviesana.

106 13-0017 |Cefuroxime MIP Cefuroximum 1500 mg Stikla MIP Pharma NO/H/0218/00 |IA C.I1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
1500 mg powder for flakons N1; N5;  [GmbH, Vacija |2/1A/003 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
solution for injection N10 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
or infusion, Powder farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas
for solution for pamatlietas (PSMF) ieviesana.
injection or infusion,

1500 mg

107 13-0016 |Cefuroxime MIP 750 |Cefuroximum 750 mg Stikla MIP Pharma NO/H/0218/00 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,

mg powder for flakons N1; N5;  [GmbH, Vacija |1/IA/003 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas

solution for injection,
Powder for solution
for injection, 750 mg

N10

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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108 98-0661 |Encepur adults 0,5 ml|[Vaccinum 0,5 ml Stikla Novartis 98- IA B.l.a.4.c Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
suspension for encephalitidis ixodibus |pilnslirce ar 1 Vaccines and 0661/IA/010  |ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas razosSanas laika:
injection in pre-filled |advectae inactivatum |adatu N1; N10; Diagnostics razosanas gaita veicamu nebtisku testu svitroSana. Tiek
syringe, Suspension N20; 0,5 ml Stikla |GmbH, Vacija svitrots razoSanas procesa laika nosakamais parametrs.
for injection in pre- pilnslirce bez
filled syringe, 1,5 adatas N1; N10;
pg/0,5 ml N20

109 01-0316 |Encepur Children Inactivated and purified|0,25 ml Stikla Novartis 01- IA B.l.a.4.c Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
0,25 ml suspension  [TBE virus/strain K23 |pilnslirce bez Vaccines and 0316/IA/009  |ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas razosanas laika:
for injection in pre- adatas N1; N10;  [Diagnostics razoSanas gaita veicamu nebiitisku testu svitrosana. Tiek

filled syringe,
Suspension for
injection in pre-filled
syringe, 0,75 /0,25
ml

N20; 0,25 ml
Stikla pilnslirce ar
1 adatu N10; N20;
N1

GmbH, Vacija

svitrots razoSanas procesa laika nosakamais parametrs.
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110

04-0293

Octagam 50 mg/ml
solution for infusion,
Solution for infusion,
1 g/20 ml

Immunoglobulinum
humanum normale

1 g/20 ml Stikla
pudele N1; 10
2/200 ml Stikla
pudele N1; 2,5
2/50 ml Stikla
pudele N1; 5 g/100
ml Stikla pudele
N1

Octapharma AB,
Zviedrija

04-
0293/11/005/G

11 D.7 Jauna, PPL (PMF) neieklauta asinsdonoru centra
pievienosana asins/plazmas savaksanai ; IA D.17 Krajuma
glabasanas procediiras ievieSana vai paplasinasana. Grupa
ieklauta izmaina. Tiek atjaunota informacija par krajuma
uzglabasanas procediiru.; IB D.8 Donoru materialu un/vai
plazmas fondu testéSanas asinsdonoru centra aizstasana vai
pievienosana PPL (PMF) ieklautas iestades ietvaros. Grupa
ieklauta izmaina.; IB D.10 Izmainas, kas attiecas uz jauna
asinsdonoru centra vai centra(-u), kur veic plazmas glabasanu,
aizstasanu vai pievienoSanu. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
aizstatas plazmas uzglabasanas vietas.; IB D.12 Uzpemuma,
kas iesaistits plazmas parvadasana, aizstasana vai pievienosana.
Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunota informacija par plazmas
transporté$anas vietam.; IA D.14 Testa komplekta ar CE
mark@&jumu, ko izmanto atsevisku donoru materiala testeSana,
ka jauna testa komplekta pievienoSana vai esoSa testa
komplekta aizstasana ar $adu testa komplektu. Grupa ieklauta
izmaina.; II D.15.a Testa komplekta bez CE mark&juma, ko
izmanto atsevisku donoru materiala test€sana, ka jauna testa
komplekta pievienoSana vai esosa komplekta aizstasana ar §adu
komplektu, ja jaunais testa komplekts plazmas pamatlieta
ieprieks$ nav apstiprinats nevienam asinsdonoru centram donoru
materialu test€Sanai. Grupa ieklauta izmaina.; IA D.19.a Asins
iepakojumu (pieméram, maisinu, pudelu) aizstasana vai
pievienosana, ja jaunajiem iepakojumiem ir CE mark&jums.
Grupa ieklauta izmaina.

111

07-0099

Absenor 500 mg
prolonged release
tablets, Prolonged-
release tablets, 500
mg

Natrii valproas

500 mg Stikla
pudelite N100

Orion
Corporation,
Somija

DE/H/1910/00
2/1A/020

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 natrija valproats.
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112 01-0036 |Rehydron powder for [Glucosum anhydricum, |18,9 g Orion 01- IA B.ILb.1.b Primaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
oral solution, Powder |Natrii chloridum, Natrii|Papira/PE/Al/Surly [Corporation, 0036/IB/004/G |pievienosana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
for oral solution citras, Kalii chloridum |n pacina N20 Somija primaras iepakosanas vieta.; IA B.I1.b.2.c2 Par importéSanu
un/vai par serijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai
pievienosana ar s€rijas parbaudi/testeSsanu. Grupa ieklautas
izmainas. Tiek aizstats par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs.
Bija: Orion Corporation Orion Pharma, Tengstrominkatu 8,
Turku 20360, Somija; biis: Recipharm Parets SL, C/Ramon y
Cajal 2, Parets del Valles 08150, Spanija.; IA B.Il.d.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procedira ; IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as)
nesterilu zalu razo$anas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides,
sériju kontroli, primaro un sekundaro iepakosanu, aizstasana
vai pievienoSana. Tiek pievienots razotdjs.; IA B.IL.b.1.a
Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai pievieno$ana.
Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota sekundaras
iepakoSanas vieta.; IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava
produkta testa procediira (tostarp aizstaSana vai pievienosana).
Tiek aizetata teqeta nrocediira
113 00-0826 |Tazocin 4 g/0,5 g Piperacillinum, 4 g/0,5 g Stikla Pfizer Europe UK/H/4984/00 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
powder for solution |Tazobactamum flakons N12; N1; [MA EEIG, 2/1A/019 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
for infusion, Powder NS5; N10; N25; Lielbritanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
for solution for N50 razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata raZotaja.
infusion, 4000 Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu piperacilins.
mg/500 mg
114 09-0080 |Zitraval 2 g Azithromycinum 2 g ABPE pudele |Pfizer Europe PT/H/0146/001 [II C.I.11.b Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
prolonged-release N1 MA EEIG, /11/016 plana, saistibu un prasibu ievieSana vai izmainas $ajas saistibas
granules for oral Lielbritanija un prasibas. Tadu izmainu veik$ana, kas japamato ar RAT
suspension, iesniegtiem jauniem papildu datiem, ja kompetenta iestade
Prolonged-release pieprasa biitiska novertgjuma veikSanu. Iesniegts Riska
granules for oral parvaldibas plans.
suspension, 2 g
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115 07-0089 |Tamipro 0,4 mg Tamsulosini 0,4 mg ABPE PharmaSwiss CZ/H/0355/001|IB C.1.2.a Izmainas gen&risko zalu/p&c jaukta iesnieguma
prolonged release hydrochloridum pudele N30; N100; |Ceska republika [/IB/017 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
capsules, hard, 0,4 mg s.r.0., Cehija mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
Prolonged release PVH/PVDH/AI produktam veiktu tadu pasu izmainu noveértgjumu, saistiba ar
capsules, hard, 0,4 blisteris N100; kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Atjaunota
mg N30 droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Omnic Tocas.

Pievienota informacija par devam aknu un nieru darbibas
trauc€jumu gadijuma, lietosanas veidu; ieklauti bridinajumi par
piesardzibu glaukomas operacijas laika un mijiedarbibu,
lietojot kombinacija ar vaju CYP2D6 metabolizgjosu fenotipu
un ar spécigiem un vidgji specigiem CYP3A4 inhibitoriem;
papildinatas blakusparadibas (ejakulacijas traucgjumi,
neskaidra redze, redzes traucg€jumi, deguna asinoSana, mutes
sausums, multiforma erit€ma, eksfoliativs dermatits). Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

116 07-0089 |Tamipro 0,4 mg Tamsulosini 0,4 mg ABPE PharmaSwiss CZ/H/0355/001 1B C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
prolonged release hydrochloridum pudele N30; N100; |Ceska republika |[/IB/018 Informacija lietoSanas instrukcija harmonizéta ar zalu aprakstu.
capsules, hard, 0,4 mg s.r.0., Cehija
Prolonged release PVH/PVDH/Al
capsules, hard, 0,4 blisteris N100;
mg N30

117 05-0465 |Omacor 1000 mg soft|Omega-3-acidorum 1000 mg ABPE Pronova FR/H/0105/001 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sist€émas kopsavilkuma ieviesana,
capsules, Capsules, [esteri ethylici 90 pudele N28; N20; |BioPharma /1A/123 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas
soft, 1000 mg N60; N100; N280 |Norge AS, (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

Norvégija farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas

pamatlietas (PSMF) ieviesana.
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118 14-0226 |Lercapin Ace 20 Enalaprili maleas, 20 mg/20 mg Recordati Ireland |DE/H/1243/00 |IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etikete un lietoSanas
mg/20 mg film- Lercanidipini PA/AI/PVH//Al  |Limited, Irija 3/1B/010 pamaciba, lai nemtu véra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
coated tablets, Film- [hydrochloridum blisteris N7; N14; nodoSanu izskatiSanai (Savienibas proceduiru). Zales ietilpst
coated tablets, 20 N28; N30; N35; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata drosuma
mg/20 mg N42; N50; N56; informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
N90; N98; N100 parvértésanas procediiras 2014. gada 4. septembra 1émumu

C(2014)6371 zalem, kas iedarbojas uz renina angiotensina
aldosterona sistému. Zalu apraksta 4.3., 4.4. un 4.5.
apaks$punkta pievienota informacija par zalu kontrindicétu
lietosanu kombinacija ar aliskirénu pacientiem ar cukura
diab&tu vai nieru darbibas traucgjumiem; 5.1 apak$punkta
pievienoti kliisko p&tijumu dati par zalu lietoSanu kombinacija
ar angiotensina II receptoru blokatoriem. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanota.

119 14-0227 |Lercaprel 20 mg/20 [Enalaprili maleas, 20 mg/20 mg Recordati Ireland [DE/H/1244/00 [IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiket€ un lietoSanas
mg film-coated Lercanidipini PA/AI/PVH//Al  |Limited, Irija 3/1B/012 pamaciba, lai nemtu véra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
tablets, Film-coated |hydrochloridum blisteris N7; N14; nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
tablets, 20 mg/20 mg N28; N30; N35; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma
N42; N50; N56; informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
N90; N9§; N100 parvertésanas procediras 2014. gada 4. septembra lémumu

C(2014)6371 zalem, kas iedarbojas uz renina angiotensina
aldosterona sistému. Zalu apraksta 4.3., 4.4. un 4.5.
apakSpunkta pievienota informacija par zalu kontrindicétu
lietosanu kombinacija ar aliskirénu pacientiem ar cukura
diab&tu vai nieru darbibas traucg€jumiem; 5.1 apakSpunkta
pievienoti kltnisko p&tfjumu dati par zalu lietoSanu kombinacija
ar angiotensina Il receptoru blokatoriem. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanota.
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120 05-0170 |Amoksiklav 500 Amoxicillinum, 500 mg/125 mg Sandoz d.d., 05- IA B.I1.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no

mg/125 mg Acidum clavulanicum [Al/Al blisteris Slovénija 0170/1A/004/G |gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa

dispersible/orodispers N10; N14 parametra svitroSana). Gatava produkta izlaides un

ible tablets, uzglabasanas laika specifikacijas tiek veiktas izmainas

Dispersible tablets; nosakama parametra izskats.; IA B.I1.d.1.a Stingraku

orodispersible tablets, specifikacijas ierobezojumu noteikSana galaprodukta

500 mg/125 mg specifikacijai. Grupa ieklautas izmainas. Tiek veiktas izmainas
nosakama parametra mikrobiologiska tiriba specifikacijas
limitos atbilstosi Eiropas Farmakopejas 5.1.4 monografijas
prasibam. ; IA B.I1.d.2.e Atjaunota testa procediira, lai panaktu
atbilstibu atjaunotajai visparigajai Eiropas Farmakopejas
monografijai. Tiek harmoniz&ta mikrobiologiskas tiribas
parbaudes testa procediira atbilstosi Eiropas Farmakopejas
2.6.12 un 2.6.13 monografiju, ASV Farmakopejas 61 un 62
monografiju, Japanas Farmakopejas 4.05 monografijas
prasibam.

121 05-0170 |Amoksiklav 500 Amoxicillinum, 500 mg/125 mg Sandoz d.d., 05-0170/P/001 [IA Izmainas lietoSanas instrukcija un/vai markg&juma, kas nav
mg/125 mg Acidum clavulanicum |Al/Al blisteris Sloveénija saistitas ar izmainam zalu apraksta
dispersible/orodispers N10; N14

ible tablets,
Dispersible tablets;
orodispersible tablets,
500 mg/125 mg
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122 05-0171 |Amoksiklav 875 Amoxicillinum, 875 mg/125 mg Sandoz d.d., 05- IA B.I1.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no
mg/125 mg Acidum clavulanicum |Al/Al blisteris Sloveénija 0171/IA/004/G |gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa
dispersible/orodispers N10; N14 parametra svitroSana). Gatava produkta izlaides un
ible tablets, uzglabasanas laika specifikacijas tiek veiktas izmainas
Dispersible tablets; nosakama parametra izskats.; IA B.I1.d.1.a Stingraku
orodispersible tablets, specifikacijas ierobezojumu noteikSana galaprodukta
875 mg/125 mg specifikacijai. Grupa ieklautas izmainas. Tiek veiktas izmainas
nosakama parametra mikrobiologiska tiriba specifikacijas
limitos atbilstosi Eiropas Farmakopejas 5.1.4 monografijas
prasibam. ; IA B.I1.d.2.e Atjaunota testa procediira, lai panaktu
atbilstibu atjaunotajai visparigajai Eiropas Farmakopejas
monografijai. Tiek harmoniz&ta mikrobiologiskas tiribas
parbaudes testa procediira atbilstosi Eiropas Farmakopejas
2.6.12 un 2.6.13 monografiju, ASV Farmakopejas 61 un 62
monografiju, Japanas Farmakopejas 4.05 monografijas
prasibam.
123 99-0070 |Ketonal 100 mg/2 ml |Ketoprofenum 100 mg/2 ml Sandoz d.d., 99- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
solution for injection, Ampula N10; N50 [Slovénija 0070/IA/007 |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Solution for injection, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
100 mg/2 ml razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata raZotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu ketoprofenu.
124 98-0514 |Ketonal forte 100 mg |Ketoprofenum 100 mg Stikla Sandoz d.d., 98- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
film-coated tablets, pudelite Slovénija 0514/IA/006 |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Film-coated tablets, (dzintarkrasas) izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
100 mg N20 razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata raZotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu ketoprofenu.
125 97-0193 |Avaxim 160 U Vaccinum hepatitidis A {160 U/0,5 ml Sanofi Pasteur  [97-0193/11/010 [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
suspension for inactivatum Pilnslirce N1; N5; [S.A., Francija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
injection in a pre- adsorbatum N10; N20 neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju. Darba

filled syringe,
Suspension for
injection in a pre-
filled syringe, 160 U

dalisanas procediira UK/H/xxxx/WS/096 ieklautas izmainas.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznp€muma
drosuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par giboni ka
psihogénu reakciju uz adatas darienu. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

40




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/66 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
126 98-0242 |Imovax Polio Vaccinum 0,5 ml/deva Stikla [Sanofi Pasteur |98-0242/11/014 [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
Suspension for poliomyelitidis pilnslirce ar 2 S.A., Francija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
injection in a pre- inactivatum atseviskam adatam neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
filled syringe, N1; 0,5 ml/deva Papildinata droSuma informacija saskana ar uzneémuma
Suspension for Stikla pilnslirce ar drosuma pamatdatiem. Pievienota informacija par revakcinaciju
injection in prefilled pievienotu adatu atbilstosi nacionalajam rekomendacijam; ieklauts bridinajums
syringe, 0,5 ml/dose N1 par neomicina, streptomicina un polimiksina B saturu vakcina;
pievienota blakusparadiba - natrene. Veiktas redakcionalas
izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
127 97-0552 |Typhim Vi solution |Vaccinium febris 0,5 ml Stikla Sanofi Pasteur  [97- IB B.1.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa.
for injection in a pre- [typhoidis pilnslirce N1 S.A., Francija 0552/1B/016/G |Izmainas ietilpst procedtra UK/H/xxxx/WS/152.; 1B B.I.a.4.b
filled syringe, polysaccharidicum Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos,
Solution for injection kurus piemero aktivas vielas razosanas laika: razoSanas gaita
in a pre-filled syringe, veicamu jaunu testu un ierobezojumu ieklausana. Izmainas
ietilpst procediira UK/H/xxxx/WS/152.
128 97-0552 |Typhim Vi solution [Vaccinium febris 0,5 ml Stikla Sanofi Pasteur  [97- IB B.I1.b.2.c1 Par importé$anu un/vai par serijas izlaidi
for injection in a pre- [typhoidis pilnslirce N1 S.A., Francija 0552/IB/017  |atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana bez s€rijas
filled syringe, polysaccharidicum parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
Solution for injection atbildigais razotajs Sanofi Pasteur S.A., Parc Industriel
in a pre-filled syringe, d'Incarville, Val-de-Reuil, 27000, Francija.
129 97-0552 |Typhim Vi solution |[Vaccinium febris 0,5 ml Stikla Sanofi Pasteur  [97-0552/11/010 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
for injection in a pre- [typhoidis pilnslirce N1 S.A., Francija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
filled syringe, polysaccharidicum neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju. Darba

Solution for injection
in a pre-filled syringe,

daliSanas procedtira UK/H/xxxx/WS/096 ieklautas izmainas.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uzpémuma
dro$uma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par giboni ka
psihogénu reakciju uz adatas darienu. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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130 99-0312 |LECROLYN 20 Natrii cromoglicas 200 mg/10 ml Santen Oy, 99- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml eye drops, Plastikata pudelite |Somija 0312/IA/002  |[sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
solution, Eye drops, N1 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
solution, 20 mg/ml razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu natrija kromoglikatu.
131 99-0314 |LECROLYN 40 Natrii cromoglicas 200 mg/S ml Santen Oy, 99- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml eye drops, Plastikata pudelite |Somija 0314/IA/002  |[sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
solution , Eye drops, N1 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
solution, 40 mg/ml razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu natrija kromoglikatu.
132 98-0732 |Oftan Catachrom Cytochromum C, 10 ml Stikla Santen Oy, 98- IA B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
0.675/2/20 mg/ml eye|Adenosinum, pudelite N1 Somija 0732/IB/005/G |ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. Gatava produkta argja
drops, solution, Eye [Nicotinamidum izskata apraksta izmainas.; IA B.I1.d.1.d Nebitiska

drops, solution,
0.675/2/20 mg/ml

specifikacijas parametra svitrosana no gatava produkta
specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitrosana).
Grupa ieklautas izmainas. ; IB B.Il.d.1.z Gatava produkta
specifikacijas parametru un/vai ierobeZojumu izmainas. Citas
izmainas ; IA B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteiksana galaprodukta specifikacijai ; IA B.IL.d.1.a Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana galaprodukta
specifikacijai ; IA B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana galaprodukta specifikacijai
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133 04-0249 |Ibudolor 200 mg Ibuprofenum 200 mg PVH/Al  |Stada 04- IB C.1.3.z. Izmainas cilvekiem paredzgto zalu mark&juma, zalu
coated tablets, Coated blisteris N10; N20 |Arzneimittel AG, [0249/IB/016  |apraksta vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS
tablets, 200 mg Vacija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveért€juma

atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
ar ES Pediatriskas darba daliSanas procediiru (ibuprofénu
saturos$am zalem) (DE/W/040/pdWs/001). Zalu apraksta 4.2.
un 4.4. apaksSpunkta pievienota informacija par risku, lietojot
§1s zales dehidratétiem bérniem un pusaudziem. Veikti nelieli
redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.

134 94-0315 |Kamistad N 20 Lidocaini 10 g Laminéta Stada 94- IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas izmainas..
mg/185 mg/g hydrochloridum, aluminija tibina  |[Arzneimittel AG, [0315/IB/012  |Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija korigéti atbilstosi
oromucosal gel, Matricariae extractum [N1 Vacija pienemtajam standartformam.

Oromucosal gel, 20  [fluidum
mg/185 mg/g

135 01-0010 |Stoptussin Fyto Thymi extractum 100 ml Stikla TEVA Czech 01- IA B.III.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
syrup, Syrup fluidum, Serpylli pudelite N1 Industries s.r.o., |0010/IA/008 |Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai

extractum fluidum,
Plantaginis extractum
fluidum

Cehija

atjaunotajai monografijai
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136 14-0118 |Alendronic Acidum alendronicum, |70 mg/5600 IU Teva Pharma ES/H/0233/002 |IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
acid/Colecalciferol  [Cholecalciferolum OPA/AV/PVH/Al [B.V., Niderlande |/IA/005/G izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja
Teva 70 mg/5600 IU kalendarais (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
tablets, Tablets, 70 blisteris N4; N12; nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
mg/5600 TU 70 mg/5600 IU dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas

OPA/AI/PVH/Al sertifikats. Mainas aktivas vielas natrija alendronata

blisteris N12; N16; monohidrats starpprodukta razotaja nosaukums.; IA A.1

N24; N28; N4 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses

(4x1); N4 izmainas. Registracijas apliecibas ipa$nieka adreses maina
Kipra, Igaunija, Griekija, Irija, Latvija un Slovénija. Bija: Teva
Pharma B.V., Computerweg 10, 3542DR Utrecht, Niderlande;
biis: Teva Pharma B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem,
Niderlande.

137 08-0340 |Quetiapine Teva 200 [Quetiapinum 200 mg Teva Pharma UK/H/1228/00 |IA A.1 Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai
mg film-coated PVH/PE/Aclar/alu |B.V., Niderlande |4/IA/031 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpas$nieka adreses
tablets, Film-coated minija blisteris N1; maina. Bija: Teva Pharma B.V., Computerweg 10, 3542DR
tablets, 200 mg N10; N20; N30; Utrecht, Niderlande; biis: Teva Pharma B.V., Swensweg 5,

N50; N60; N9O; 20131 GA Haarlem, Niderlande.
N100; 200 mg

ABPE pudele

N100; N250; 200

mg PVH/PVDH/Al

blisteris N1; N10;

N20; N30; N50;

N60; N90; N100
(10x10)
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138 08-0342 |Quetiapine Teva 25 |Quetiapinum 25 mg ABPE Teva Pharma UK/H/1228/00 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
mg film-coated pudele N100; B.V., Niderlande |1/1A/031 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
tablets, Film-coated N250; 25 mg maina. Bija: Teva Pharma B.V., Computerweg 10, 3542DR
tablets, 25 mg PVH/PVDH/Al Utrecht, Niderlande; biis: Teva Pharma B.V., Swensweg 5,

blisteris N1; N6, 20131 GA Haarlem, Niderlande.
N10; N20; N30;
N50; N60; N90;
N100 (10x10); 25
mg
PVH/PE/Aclar/alu
minija blisteris N1;
N6; N10; N20;
N30; N50; N60;
N90; N100
(10x10)

139 98-0216 |Claritine 10 mg Loratadinum 10 mg PVH/Al UAB Bayer, 98- IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas. Informacija
tablets, Tablets, 10 blisteris N10; N30 |Lietuva 0216/IA/010  |par zalu lietoSanu mark&juma teksta saskanota ar noradfjumiem
mg N10; N30 zalu apraksta.

140 02-0274 |Iberogast oral liquid, |Extractum Iberis 100 ml Stikla UAB Bayer, 02- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
Oral liquid amarae, Angelicae pudelite N1; 20 ml |Lietuva 0274/IA/003  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas

radix, Flos Matricariae, |Stikla pudelite N1; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Fructus Carvi, Fructus |50 ml Stikla farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas
Carduoi mariae, pudelite N1 pamatlietas (PSMF) ieviesana.

Melissae folium,
Folium Menthae
piperitae, Chelidonii
Herba, Radix
Liquiritiae
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141 08-0026 |Laif 612 mg film- Hyperici herbae 612 mg UAB Bayer, 08- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
coated tablets, Film- |extractum siccum PVH/PVDH/AI Lietuva 0026/IA/002  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
coated tablets, 612 blisteris N20; N60; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
mg N100 farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas

pamatlietas (PSMF) ieviesana.

142 00-1088 |Sotagamma 160 mg |Sotaloli 160 mg Worwag Pharma |00- IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp par
tablets, Tablets, 160 |hydrochloridum PVH/PVDH/Al GmbH & Co.KG,[1088/IA/004 [sérijas izlaidi atbildiga razotdja, nosaukuma un/vai adreses
mg blisteris N50; N20; [Vacija izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma

N100; N500; maina. Bija: Dragenopharm Apotheker Puschl GmbH & Co.
N1000 KG, Gollstrasse 1, Tittmoning, D-84529, Vacija; biis:

Dragenopharm Apotheker Puschl GmbH, Gollstrasse 1,
Tittmoning, D-84529, Vacija.

ZRD vaditajas vieta -
EDIN vecaka eksperte
Vita Gulevska
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