Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/69 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 10-0331 |Olanzapine Accord [Olanzapinum 10 mg Al/Al Accord SE/H/0866/004 [IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
10 mg film-coated blisteris N28; N35; |Healthcare /1A/016/G iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated N56; N70; N30;  |Limited, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, 10 mg N15 Lielbritanija razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata raZotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas olanzapina sertifikats.; [A
B.ILb.2.c1 Par importéSanu un/vai par sé€rijas izlaidi atbildiga
razotaja aizstaSana vai pievienos$ana bez sérijas
parbaudes/testeésanas. Tiek aizstats par sérijas izlaidi atbildigais
razotajs. Bija: Cemelog BRS Ltd, Vasut u. 2, Budaors, H-2040,
Ungarija; bus: Wessling Hungary Limited, 1047 Budapest, Foti
ut 56, Ungarija.
2 10-0331 |Olanzapine Accord |Olanzapinum 10 mg Al/Al Accord SE/H/0866/004 [IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
10 mg film-coated blisteris N28; N35; |Healthcare /1B/013 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
tablets, Film-coated N56; N70; N30; Limited, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
tablets, 10 mg N15 Lielbritanija produktam veiktu tadu paSu izmainu novertejumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta
drosuma informacija saskana ar atsauces zaleém Zyprexa.
Izmainas zalu apraksta 4.2.,4.4.-4.6.,4.8.un 5.1.
apakSpunktos. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
3 10-0332 |Olanzapine Accord |Olanzapinum, 15 mg AVAl Accord SE/H/0866/005 |IA B.I1.b.2.c1 Par import€Sanu un/vai par sérijas izlaidi
15 mg film-coated  |Polysorbatum 80 blisteris N28; N35; [Healthcare /1A/016/G atbildiga razotaja aizstasana vai pievienoSana bez sérijas
tablets, Film-coated N56; N70; N30; Limited, parbaudes/testéSanas. Tiek aizstats par sérijas izlaidi atbildigais
tablets, 15 mg N15 Lielbritanija razotajs. Bija: Cemelog BRS Ltd, Vasut u. 2, Budaors, H-2040,

Ungarija; bus: Wessling Hungary Limited, 1047 Budapest, Foti
ut 56, Ungarija.; IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas olanzapina sertifikats.
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4 10-0332 |Olanzapine Accord |Olanzapinum, 15 mg AVAlL Accord SE/H/0866/005 [IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
15 mg film-coated  |Polysorbatum 80 blisteris N28; N35; [Healthcare /1B/013 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
tablets, Film-coated N56; N70; N30; Limited, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
tablets, 15 mg N15 Lielbritanija produktam veiktu tadu paSu izmainu novertgjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta
drosuma informacija saskana ar atsauces zalem Zyprexa.
Izmainas zalu apraksta 4.2., 4.4.-4.6.,4.8. un 5.1.
apaks$punktos. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
5 10-0329 |Olanzapine Accord 5 |Olanzapinum 5 mg AVAI Accord SE/H/0866/002 [IA B.I1.b.2.c1 Par import€Sanu un/vai par sérijas izlaidi
mg film-coated blisteris N28; N35; |Healthcare /1A/016/G atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienos$ana bez se€rijas
tablets, Film-coated N56; N70; N30; Limited, parbaudes/testéSanas. Tiek aizstats par s€rijas izlaidi atbildigais
tablets, 5 mg N15 Lielbritanija razotajs. Bija: Cemelog BRS Ltd, Vasut u. 2, Budaors, H-2040,
Ungarija; bis: Wessling Hungary Limited, 1047 Budapest, Foti
ut 56, Ungarija.; IA B.IIl.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata raZotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas olanzapina sertifikats.
6 10-0329 |Olanzapine Accord 5 |Olanzapinum 5 mg Al/Al Accord SE/H/0866/002 [IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
mg film-coated blisteris N28; N35; [Healthcare /1B/013 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
tablets, Film-coated N56; N70; N30; Limited, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
tablets, 5 mg N15 Lielbritanija produktam veiktu tadu paSu izmainu noveértgjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta
droSuma informacija saskana ar atsauces zalem Zyprexa.
Izmainas zalu apraksta 4.2., 4.4.-4.6.,4.8. un 5.1.
apakspunktos. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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7 10-0295 |Paclitaxel Accord 6 |Paclitaxelum 100 mg/16,7 ml  [Accord NL/H/1444/00 |IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg/ml concentrate for| Stikla flakons N1; [Healthcare 1/1A/019 iesniegSana par aktivo vielu vai
solution for infusion, 150 mg/25 ml Limited, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Concentrate for Stikla flakons N1; |Lielbritanija razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
solution for infusion, 30 mg/5 ml Stikla aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
6 mg/ml flakons N1; 600 paklitaksela sertifikats no jauna razotaja.
mg/100 ml Stikla
flakons N1; 300
mg/50 ml Stikla
flakons N1
8 14-0119 |Bondulc 40 Travoprostum 100 pg/2,5 ml Actavis Group  |DK/H/2237/00 [II C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
micrograms/ml eye Polipropiléna PTC ehf, Islande |1/DC/11/001 Produkta informacija veiktas izmainas atbilstosi otra vilpa
drops, solution, Eye pudele N1; N3 procediras laika sniegtajiem komentariem. Atjaunota droSuma
drops, solution, 40 informacija zalu apraksta un lietoSanas instrukcija; uz tiesa
micrograms/ml iepakojuma (pudelites) tiek svitrota norade - "okularai
lietoSanai" un "pirms lietoSanas izlasiet lietosanas instrukciju”
(pamatojums: §ada norade jau ir uz kartona iepakojuma un
maisina, ka arT zalu nosaukuma ir ietverts skaidrojums, ka tie ir
"acu pilieni").
9 09-0061 |Fluvastatin Actavis |Fluvastatinum 80 mg Actavis Group  [DK/H/1218/00 [IB B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
80 mg prolonged OPA/AI/PVH/Al |PTC ehf, Islande |1/IB/015 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala
release tablets, blisteris N10; N20; laika datiem)
Prolonged-release N28; N30; N50;
tablets, 80 mg N60; N98; N100;
80 mg Stikla
traucins (briins)
N250; 80 mg
ABPE traucins
N250
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10 08-0080 |Paclitaxel Actavis 6 |Paclitaxelum 100 mg/16,7ml  [Actavis Group  [UK/H/1000/00 |IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzgto zalu mark&juma, zalu
mg/ml concentrate for| Stikla flakons N1; |PTC ehf, Islande |1/1B/027 apraksta vai lietoSanas instrukcija, stenojot PSUR vai PASS
solution for infusion, 150 mg/25 ml procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveért€juma
Concentrate for Stikla flakons N1; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
solution for infusion, 30 mg/5 ml Stikla pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
6 mg/ml flakons N1; 300 ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
mg/50 ml Stikla zinojuma darba daliSanas procediiras (NL/H/PSUR/0045/002)
flakons N1 aktivai vielai paklitakselam. Precizéta informacija par
alop&ciju, pievienota blakusparadiba - diseminéta
intravaskulara koagulacija. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti, koriggti atbilstosi pienemtajam
standartformam
11 14-0164 |Mometasone Actavis [Mometasoni furoas 50 mcg/dose Actavis Group  |DK/H/2305/00 [IB C.I.1.b. Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lietoSanas
50 ABPE pudele N60 |PTC ehf., Islande |1/IB/003/G instrukcija, Tstenojot Eiropas Savienibas parvertésanas

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

(1x60); N120
(1x120); N140
(1x140); N180
(3X60); N360
(3x120); N420
(3x140)

procediras atzinumu, ja zales neietilpst procediras darbibas
joma, bet izmainas veic, lai nemtu vera procediras atzinumu,
un RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata drosuma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 30. panta EK
parvertésanas procediiras (19.01.2015.) [emumu C(2015) 290
mometazona furoatam. 4.4. apaksSpunkta ieklauts bridinajums
par kortikosteroidu sisteémisku iedarbibu. 4.6. apakspunkta
pievienota informacija, ka nav zinams, vai mometazona furoats
izdalas mates piena un kliniski dati par mometazona furoata
ietekmi uz fertilitati nav pieejami. 4.8. apakSpunkta pievienota
informacija par blakusparadibu zinoSanu. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem
paredzeto zalu mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas
instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediras atzinumu vai
kompetentas iestades novert&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 mometazona furoatam
(UK/W/0064/pdWs/003). 4.2. apakSpunkta pievienota
informacija, ka Nasonex deguna aerosola lietoSanas droSums
un efektivitate bérniem lidz 3 gadu vecumam nav noteikta. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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11-0241

Zolafren 10 mg
tablets, Tablets, 10
mg

Olanzapinum

10 mg
PA/AI/PVH//Al
blisteris N28
(4x7); N56 (8x7)

Adamed Sp.z
0.0., Polija

PL/H/0101/002
/1A/020/G

IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
maina Cehija. Bija: CSC Pharmaceuticals Handels GmbH,
Gewerbestrasse 18-20, 2102 Bisamberg, Austrija; bils:
Angelini Pharma Osterreich GmbH, Gewerbestrasse 18-20,
2102 Bisamberg, Austrija.; [A A.1 Registracijas apliecibas
Ipasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. Registracijas
apliecibas Tpasnieka adreses maina Spanija. Bija: Adamed
Laboratorios S.L.U., C/Golondrina 71, 28023 Aravaca
(Madrid), Spanija; buis: Adamed Laboratorios S.L.U., c/de las
Rosas de Aravaca, 31-2a planta, 28023 Aravaca (Madrid),
Spanija.

13

11-0240

Zolafren 5 mg tablets,
Tablets, 5 mg

Olanzapinum

5 mg
PA/AI/PVH//AL
blisteris N28
(2x14); N56
(4x14)

Adamed Sp.z
0.0., Polija

PL/H/0101/001
/1A/020/G

IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma
maina Cehija. Bija: CSC Pharmaceuticals Handels GmbH,
Gewerbestrasse 18-20, 2102 Bisamberg, Austrija; bis:
Angelini Pharma Osterreich GmbH, Gewerbestrasse 18-20,
2102 Bisamberg, Austrija.; IA A.l Registracijas apliecibas
Ipasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. Registracijas
apliecibas TpasSnieka adreses maina Spanija. Bija: Adamed
Laboratorios S.L.U., C/Golondrina 71, 28023 Aravaca
(Madrid), Spanija; biis: Adamed Laboratorios S.L.U., c/de las
Rosas de Aravaca, 31-2a planta, 28023 Aravaca (Madrid),
Spanija.

14

98-0258

Ftorafur 400 mg
cietas kapsulas,
Cietas kapsulas, 400
mg

Tegafurum

400 mg ABPE
traucin§ N100

AS Grindeks,
Latvija

98-0258/11/003

II B.I.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
izmainas. Tiek atjaunota aktivas vielas tegafura pamatlieta.
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15 06-0247 |Tetraspan 100 mg/ml |Hydroxyethylamylum, |25 g/250 ml B.Braun SE/H/0609/002 |IA A.4 Aktivas vielas raZoSana izmantotas aktivas vielas, izejvielas,
solution for infusion, [Natrii chloridum, Kalii [Plastmasas maisin§ |Melsungen AG, |/IA/018/G reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga

Solution for infusion,
100 mg/ml

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

N20; 50 g/500 ml
Polietiléna pudele
N10; 50 g/500 ml
Plastmasas maisins
N20

Vacija

gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses
izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas natrija
hlorids razotaja nosaukums un adrese.; IA B.III.1.al Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
iesniegts jauns aktivas vielas natrija hlorida sertifikats.; IA B.III.1.al
Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotdja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas magnija hlorida
heksahidrata sertifikats.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas|
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto akfivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu natrija hlorids.; IA B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotdja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu natrija hlorids.; IA
B.I.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Nelielas
izmainas hidroksietilcietes razoSanas procesa.; IA A.7 Jebkuras
razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par|
serijas kontroli atbildiga uzn€muma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek
svitrots aktivas vielas kalcija hlorida dihidrata razotajs.
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16 06-0246 |Tetraspan 60 mg/ml |Hydroxyethylamylum, |15 g/250 ml B.Braun SE/H/0609/001 |IA A.4 Aktivas vielas raZoSana izmantotas aktivas vielas, izejvielas,
solution for infusion, [Natrii chloridum, Kalii [Plastmasas maisin§ |Melsungen AG, |/IA/018/G reagenta vai starpprodukta raZotaja vai piegadataja (tostarp attieciga

Solution for infusion,
60 mg/ml

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

N20; 30 g/500 ml
Plastmasas maisins
N20; 30 g/500 ml
Polietiléna pudele
N10

Vacija

gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses
izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas natrija
hlorids razotaja nosaukums un adrese.; IA B.III.1.al Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
iesniegts jauns aktivas vielas natrija hlorida sertifikats.; IA B.III.1.al
Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotdja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas magnija hlorida
heksahidrata sertifikats.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas|
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto akfivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu natrija hlorids.; IA B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotdja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu natrija hlorids.; IA
B.I.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Nelielas
izmainas hidroksietilcietes razoSanas procesa.; IA A.7 Jebkuras
razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par|
serijas kontroli atbildiga uzn€muma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek
svitrots aktivas vielas kalcija hlorida dihidrata razotajs.
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17 94-0169 |Diane 2000 Cyproteroni acetas, 2000 mcg/35 meg |Bayer Pharma 94- IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
micrograms/35 Ethinylestradiolum PVH/Al blisteris  |AG, Vacija 0169/IB/008  |apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
micrograms film- N21 procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveért€juma
coated tablets, Film- atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
coated tablets, 2000 pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
micrograms/35 ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama drosuma
micrograms zinojuma darba daliSanas procediiras (NL/H/PSUR/0066/001)

akttvam vielam ciproterona acetats/etinilestradiols. Pievienota
blakusparadiba - paaugstinats asinsspiediens, ka ar1 norade, ka
eksogenie estrogeni var izraisit vai paasinat angioedémas
simptomus sievieteém ar iedzimtu angioedému. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

18 04-0310 |Duspatalin 200 mg  [Mebeverini 200 mg BGP Products 04- IA A.5.a Gatava produkta razotdja vai importétaja, tostarp par
modified release hydrochloridum PVH/PVDH/AI B.V., Niderlande |0310/IA/002/G |s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
capsules, hard, blisteris N30; 200 izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma
Modified release mg PVH/AI maina. Bija: Abbott Healthcare SAS, Route de Belleville, Lieu-
capsules, hard, 200 blisteris N30 dit Maillard, 01400, Chatillon-sur-Chalaronne, Francija; biis:

mg

Mylan Laboratories SAS, Route de Belleville, Lieu-dit
Maillard, 01400, Chatillon-sur-Chalaronne, Francija.; [A A.4
Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas, izejvielas,
reagenta vai starpprodukta raZotaja vai piegadataja (tostarp
attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma
un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav
ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas
aktivas vielas Mebeverini hydrochloridum razotaja
nosaukums.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas,
par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas kontroli
atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots
gatava produkta razotajs.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/69 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
19 00-1093 |Cerebrum Cerebrum suis, Embryo|2,2 ml Stikla Biologische 00- IA B.III.2.c Dalibvalsts farmakopeja ietilpstosu specifikaciju
compositum NM totalis suis, Hepar suis, [ampula N10; N100 [Heilmittel Heel [1093/IA/005 |izmainas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai

solution for injection,
Solution for injection

Placenta totalis suis,
Kalium phosphoricum,
Selenium, Thuja
occidentalis, Strychnos
ignatii, Acidum
phosphoricum,
Cinchona pubescens,
Sulfur, Kalium
bichromicum,
Gelsemium
sempervirens, Ruta
graveolens, Arnica
montana, Aesculus
hippocastanum,
Manganum
phosphoricum,
Magnesium
phosphoricum,
Semecarpus
anacardium, Conium
maculatum,
Hyoscyamus niger,
Aconitum napellus,
Anamirta cocculus,
Ambra grisea

GmbH, Vacija




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/69 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
20 00-1093 |Cerebrum Cerebrum suis, Embryo[2,2 ml Stikla Biologische 00- IA B.II1.2.c Dalibvalsts farmakopeja ietilpstosu specifikaciju
compositum NM totalis suis, Hepar suis, [ampula N10; N100 [Heilmittel Heel [1093/IA/004/G |izmainas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai ; IA

solution for injection,
Solution for injection

Placenta totalis suis,
Kalium phosphoricum,
Selenium, Thuja
occidentalis, Strychnos
ignatii, Acidum
phosphoricum,
Cinchona pubescens,
Sulfur, Kalium
bichromicum,
Gelsemium
sempervirens, Ruta
graveolens, Arnica
montana, Aesculus
hippocastanum,
Manganum
phosphoricum,
Magnesium
phosphoricum,
Semecarpus
anacardium, Conium
maculatum,
Hyoscyamus niger,
Aconitum napellus,
Anamirta cocculus,
Ambra grisea

GmbH, Vacija

B.II1.2.c Dalibvalsts farmakopeja ietilpstosu specifikaciju
izmainas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai ; IA
B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razosanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/69 pielikums Nr.3-2

2

3

4

5

6

8

21

04-0242

Ovarium compositum
solution for injection,
Solution for injection,

Ovarium suis, Placenta
totalis suis, Uterus suis,
Tuba uterina suis,
Hypophysis suis,
Cypripedium calceolus
var. pubescens, Lilium
lancifolium, Pulsatilla
pratensis, Aquilegia
vulgaris, Sepia
officinalis, Lachesis
mutus, Apisinum,
Kreosotum, Calvatia
gigantea, Psychotria
ipecacuanha, Mercurius
solubilis Hahnemanni,
Hydrastis canadensis,
Acidum cis-aconiticum,
Magnesium
phosphoricum

2,2 ml Ampula
N10; N100

Biologische
Heilmittel Heel
GmbH, Vacija

04-
0242/1A/009

IA B.II1.2.c Dalibvalsts farmakopeja ietilpstosu specifikaciju
izmainas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai

22

00-0241

Spascupreel tablets,
Tablets

Veratrum album,
Atropini sulfas,
Ammonii bromatum,
Citrullus colocynthis,
Magnesii phosphas,
Gelsemium
sempervirens,
Passiflora incarnata,
Amanita muscaria,
Matricaria recutita,
Cupri sulfas, Aconitum
napellus

1 UD
Polipropiléna
traucins N50

Biologische
Heilmittel Heel
GmbH, Vacija

00-
0241/1A/002

IA B.III.2.c Dalibvalsts farmakopeja ietilpstosu specifikaciju
izmainas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai

11



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/69 pielikums Nr.3-2

2

3

4

6

8

23

94-0106

Sinupret coated

tablets, Coated tablets

Verbenae herba,
Rumicis herba,
Primulae flos,
Gentianae radix,
Sambuci flos

1 UD
PVH/PVDH/AI
blisteris N50;
N100

Bionorica SE,
Vacija

94-
0106/IB/017/G

IA B.Il.a.3.al Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas):
aromatizgSanas vai krasojuma sist€mas komponensu
pievienosana, svitro§ana vai aizstaSana. Izmainas gatava
produkta paligvielu sastava. Tablesu parklajuma izmantojamas
krasvielas zala laka (E104 - aluminija sals un E132 - aluminija
sals) un dzeltenzala laka (E104 - aluminija sals un E132 -
aluminija sals) tiek aizstatas ar vielu maisijumu, kas sastav no
riboflavina (E101), hlorofilu vara kompleksu (E141) un
indigokarmina (E132) aluminija sals.; IA B.Il.a.3.b1 Izmainas
gatava produkta sastava (paligvielas): visas gatava produkta
kvantitativa sastava nelielas korekcijas saistiba ar paligvielam.
Grupa ieklauta izmaina.; IA B.Il.a.3.bl Izmainas gatava
produkta sastava (paligvielas): visas gatava produkta
kvantitativa sastava nelielas korekcijas saistiba ar paligvielam.
Grupa ieklauta izmaina.; IA B.Il.a.3.bl Izmainas gatava
produkta sastava (paligvielas): visas gatava produkta
kvantitativa sastava nelielas korekcijas saistiba ar paligvielam.
Grupa ieklauta izmaina.; IB B.Il.a.3.z Izmainas gatava produkta
sastava (paligvielas). Citas izmainas. Grupa ieklauta izmaina.;
IB B.I1.a.3.z Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas).
Citas izmainas. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.ILb.3.a. Nelielas
gatava produkta, tai skaita gatava produkta razoSana izmantota
starpprodukta raZzoSanas procesa izmainas. Grupa ieklauta
izmaina.

24

94-0106

Sinupret coated

tablets, Coated tablets

Verbenae herba,
Rumicis herba,
Primulae flos,
Gentianae radix,
Sambuci flos

1UD
PVH/PVDH/Al
blisteris N50;
N100

Bionorica SE,
Vacija

94-0106/11/020

II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklmisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
uznémuma droSuma pamatdatiem, neklinisko un klinisko
parskata zinojumu. Zalu apraksta apakspunkti 5.1 un 5.3
papildinati ar preklinisko p&tjjumu datiem. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

12



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/69 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
25 94-0106 |Sinupret coated Verbenae herba, 1 UD Bionorica SE, 94-0106/11/019 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
tablets, Coated tablets|Rumicis herba, PVH/PVDH/AI Vacija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
Primulae flos, blisteris N50; neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Gentianae radix, N100 Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
Sambuci flos uzn@muma droSuma pamatdatiem, neklinisko un klinisko
parskata zinojumu. Zalu apraksta apak$punkta 4.6 ieklauta
informacija par pétjjumu analizi griitniec€ém un petijjumu
rezultatiem dzivniekiem. Nelielas redakcionalas izmainas zalu
apraksta apakspunktos 4.2, 4.4 un 4.8. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas
Savienibas valstis apstiprinatajai standartformai (3.versija,
04/2013).
26 97-0192 |Actilyse 50 mg Alteplasum 50 mg Flakons, Boehringer 97- IB B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
powder and solvent flakons un Ingelheim 0192/IB/041 [ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika.
for solution for parvades sisttma |International Citas izmainas. Izmainas testos, ko izdara raZzoSanas gaita.

injection and
infusion, Powder and
solvent for solution
for injection and
infusion, 50 mg with
solvent 50 ml

N1

GmbH, Vacija

13




Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/69 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
27 98-0132 |Fervex granules for [Paracetamolum, 1 UD Papira/Al/PE |Bristol-Myers 98- IA B.1.b.1.d Nebitiska aktivas vielas,
oral solution, for Acidum ascorbicum, |pacina N8 Squibb 0132/IB/004/G |izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
adults, Granules for |Pheniramini maleas Gyogyszerkeresk razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
oral solution, 500 edelmi Kft., (pieméram, novecojusa parametra svitrosana) ; IA B.Lb.1.c
mg/25 mg/200 mg Ungarija Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas,

izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
; IA B.LLb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienos$ana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razosanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi ; IA B.1.b.1.a Stingraku aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijas ierobezojumu noteikSana
zalém, uz ko attiecas noteikumi par oficialo s€rijas izlaidi ; [B
B.L.b.1.d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(pieméram, novecojusa parametra svitro$ana)

28 00-0336 |Panthenol Spray 46.3 [Dexpanthenolum 6,019 g/130 g Chauvin 00-0336/11/007 |1I B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
mg/g cutaneous foam Aluminija balons |ankerpharm neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem
, Cutaneous foam, N1 GmbH, Vacija
46.3 mg/g

29 99-0935 |Salofalk 4 g/60 ml  [Mesalazinum 4 g/60 ml PP Dr. Falk Pharma [99- IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas izmainas..
rectal suspension, pudele N7 GmbH, Vacija [0935/IB/003  |Zalu apraksts, lietoSanas instrukcija un mark&uma teksts
Rectal suspension, 4 saskanoti atbilstosi pienemtajam standartformam. LietoSanas
g/60 ml instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

30 99-0382 |Salofalk 500 mg Mesalazinum 500 mg Blisteris  [Dr. Falk Pharma [99- IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
gastro-resistant N50; N100 GmbH, Vacija |0382/IB/002 |Zalu apraksts, lietoSanas instrukcija un mark&juma teksts
tablets, Gastro- saskanoti atbilstosi pienemtajam standartformam. LietoSanas
resistant tablets, 500 instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
mg
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/69 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

31 99-0383 |Salofalk 500 mg Mesalazinum 500 mg Blisteris  [Dr. Falk Pharma |99- IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
suppositories, N10; N30; N120 |GmbH, Vacija |0383/IB/002 |Zalu apraksts, lietoSanas instrukcija un mark&juma teksts
Suppositories, 500 saskanoti atbilstosi pienemtajam standartformam. LietoSanas
mg instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

32 14-0110 |Addaven concentrate [Chromii chloridum 10 ml Fresenius Kabi  [14- IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
for solution for hexahydricum, Cupri [Polipropiléna AB, Zviedrija 0110/IA/004  |vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
infusion, Concentrate [chloridum dihydricum, |ampula N20 izlaidi atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildiga

for solution for
infusion

Ferri chloridum
hexahydricum,
Mangani chloridum
tetrahydricus, Kalii
iodidum, Natrii
fluoridum, Natrii
molybdas dihydricus,
Natrii selenis
anhydricus, Zinci
chloridum

uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitrosana (ja mingta dokumentacija). Tiek svitrots aktivo vielu
hroma hlorida heksahidrats, vara hlorida dihidrats, dzelzs
hlorida heksahidrats, mangana hloridu tetrahidrats, kalija
jodids, natrija fluorids, natrija molibdata dihidrats, beziidens
natrija selenits un cinka hlorids piegadatajs.

15




Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/69 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
33 98-0699 |Panadol 120 mg/5 ml |Paracetamolum 2,4 ¢/100 ml Stikla |GlaxoSmithKline [98- IB B.I1.d.1.d Nebutiska specifikacijas parametra svitroSana no
oral suspension, Oral pudelite N1 Export Limited, |0699/11/005/G |gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa
suspension, 120 mg/5 Lielbritanija parametra svitroSana) ; IB B.I1.b.3.f. Izmainas gatava produkta,
ml tai skaita gatava produkta razoSana izmantota starpprodukta

razoSanas procesa: nelielas izmainas iekskigai lietoSanai
paredzeta tideni saturoSa Skiduma razoSanas procesa. Grupa
ieklautas izmainas. ; IA B.IL.d.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana gatava produkta specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Grupa ieklautas izmainas. ; IA B.II1.2.a2
Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas paligvielas/aktivas
vielas izejvielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai.
Grupa ieklautas izmainas. ; IA B.II.d.1.h Dokumentacijas
atjaunosana, lai panaktu atbilstibu atjaunotajai visparigajai
Eiropas Farmakopejas monografijai gatavajam produktam ; IB
B.I1.d.2.z Izmainas gatava produkta testa procediira. Citas
izmainas. Grupa ieklautas izmainas. ; IB B.I1l.a.3.z Izmainas
gatava produkta sastava (paligvielas). Citas izmainas. Tiek
aizstata gatava produkta paligviela nipasepta natrija sals. ; IB
B.II1.d.1.d Nebiitiska specifikacijas parametra svitroSana no
gatava produkta specifikacijas (piem&ram, novecojusa
parametra svitroSana) ; IB B.I1.d.1.z Gatava produkta
specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas
izmainas ; IA B.Il.c.1.c Nebitiska paligvielas specifikacijas
parametra svitroSana (pieméram, novecojusa parametra
svitroSana). Grupa ieklauta izmaina.; II B.I1.d.1.e Izmainas, kas
attiecas uz gatava produkta neapstiprinatiem specifikaciju
ierobezojumiem
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/69 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
34 07-0052 |Amlocard B 10 mg [Amlodipinum 10 mg ABPE Hexal AG, DK/H/0964/00 [IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata

tablets , Tablets, 10 pudele N20; N30; [Vacija 3/1A/084 iesniegSana par aktivo vielu vai

mg N50; N60; N100; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N120; N200; razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
N250; 10 mg aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
PVH/AI blisteris amlodipina besilata sertifikats no jauna razotaja.
N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N60; N100; N120;
N50 (50x1); 10 mg
OPA/AI/PVH/Al
blisteris N10; N14;
N20; N28; N30;
N50; N60; N100;
N120; N50 (50x1)

35 07-0050 |Amlocard B 5 mg Amlodipinum 5mg Hexal AG, DK/H/0964/00 |IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata

tablets, Tablets, 5 mg OPA/AI/PVH/Al (Vacija 1/1A/084 iesniegSana par aktivo vielu vai
blisteris N10; N14; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N20; N28; N30; razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotdja (razotaja

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

aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
amlodipina besilata sertifikats no jauna razotaja.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/69 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
36 05-0594 |Meglimid 1 mg Glimepiridum 1 mg PVH/Al KRKA, d.d., FI/H/0531/001/ [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma ievieSana,
tablets, Tablets, 1 mg blisteris N30 Novo mesto, 1A/013 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(3x10); N60 Sloveénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
(6x10); N90 farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas
(9x10); N10; N20; pamatlietas (PSMF) ieviesana.
N50; N120
37 05-0595 |Meglimid 2 mg Glimepiridum 2 mg PVH/Al KRKA, d.d., FI/H/0531/002/ [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma ievieSana,
tablets, Tablets, 2 mg blisteris N30 Novo mesto, 1A/013 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(3x10); N60 Sloveénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
(6x10); N90 farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas
(9x10); N10; N20; pamatlietas (PSMF) ieviesana.
N50; N120
38 05-0596 |Meglimid 3 mg Glimepiridum 3 mg PVH/AI KRKA, d.d., FI/H/0531/003/|1A C.1.8.a Farmakovigilances sist€émas kopsavilkuma ieviesana,
tablets, Tablets, 3 mg blisteris N30 Novo mesto, 1A/013 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas
(3x10); N60 Slovénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
(6x10); N90 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
(9x10); N10; N20; pamatlietas (PSMF) ieviesana.
N50; N120
39 05-0597 |Meglimid 4 mg Glimepiridum 4 mg PVH/Al KRKA, d.d., FI/H/0531/004/ [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma ievieSana,
tablets, Tablets, 4 mg blisteris N30 Novo mesto, 1A/013 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(3x10); N60 Sloveénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
(6x10); N90 farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas
(9x10); N10; N20; pamatlietas (PSMF) ieviesana.
N50; N120
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/69 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
40 04-0444 |Tenox 10 mg tablets, [Amlodipinum 10 mg KRKA, d.d., NL/H/0415/00 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
Tablets, 10 mg OPA/AI/PVH/Al [Novo mesto, 2/1A/020 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
blisteris N30; N10; [Slovénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
N14; N20; N28; farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas
N50; N50 (50x1); pamatlietas (PSMF) ieviesana.
N56; N60; N90;
NO98; N100; N100
(100x1); N200;
N250
41 04-0443 |Tenox 5 mg tablets, [Amlodipinum Smg KRKA, d.d., NL/H/0415/00 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
Tablets, 5 mg OPA/AI/PVH/Al [Novo mesto, 1/1A/020 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
blisteris N30; N10; [Slovénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
N14; N20; N28; farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas
N50; N50 (50x1); pamatlietas (PSMF) ieviesana.
N56; N60; N90;
N98; N100; N100
(100x1); N200;
N250
42 06-0295 |Torendo Q-Tab 1 mg |Risperidonum 1 mg KRKA, d.d., FI/H/0603/008/ |1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
orodispersible tablets, OPA/AI/PVH/Al [Novo mesto, 1A/027/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Orodispersible blisteris N100; Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, 1 mg N60; N56; N30; razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata raZotaja.
N28; N20; N50; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu risperidons.; IA
N98 C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,

par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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43 06-0296 |Torendo Q-Tab 2 mg |Risperidonum 2 mg KRKA, d.d., FI/H/0603/009/ [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
orodispersible tablets, OPA/AI/PVH/Al [Novo mesto, 1A/027/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Orodispersible blisteris N100; Sloveénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, 2 mg N60; N56; N30; razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N28; N20; N50; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu risperidons.; [A
N98 C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ieviesana.
44 10-0038 |Etindros 0.02 mg/3  |Ethinylestradiolum, 0,02 mg/3 mg Ladee Pharma  |[DK/H/2358/00 [IA B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg film-coated Drospirenonum PVH/PVDH/AI Baltics UAB, 1/1A/014/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated blisteris N21; N63; |Lietuva izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, 0.02 mg/3 mg N126; N273; N42 razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata raZotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu etinilestradiols.; 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 drospirenons.
45 10-0039 |Etindros 0.03 mg/3  |Ethinylestradiolum, 0,03 mg/3 mg Ladee Pharma  |DK/H/2358/00 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg film-coated Drospirenonum PVH/PVDH/AI Baltics UAB, 2/1A/014/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated blisteris N21; N63; [Lietuva izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

tablets, 0.03 mg/3 mg

N126; N273; N42

razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu drospirenons.; 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 etinilestradiols.
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46

97-0094

Dicynone 250 mg
tablets, Tablets, 250
mg

Etamsylatum

250 mg Blisteris
N30; N100

Lek
Pharmaceuticals
d.d., Slovénija

97-0094/11/005

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznp€muma droSuma
pamatdatiem (CDS version 002-03.2015). Ieklauts bridinajums
par pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem, par kreatinina
testa rezultatiem pacientiem, kuri sanem etamsilatu, par papildu
izmekl&jumu nepiecieSamibu ilgstoSas menstrualas asinosanas
gadijuma. Papildinata informacija par etamsilata
farmakodinamiskam un farmakokingtiskam ipasibam, veiktas
redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

47

98-0851

Dicynone 250 mg/2
ml solution for
injection, Solution for
injection, 250 mg/2
ml

Etamsylatum

250 mg/2 ml
Ampula N10; N50

Lek
Pharmaceuticals
d.d., Slovénija

98-0851/11/008

II C.I.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklmisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar uzn€émuma droSuma
pamatdatiem (CDS version 002-03.2015). Ieklauts bridinajums
par pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem, par kreatinina
testa rezultatiem pacientiem, kuri sanem etamsilatu, par papildu
izmeklgjumu nepiecieSamibu ilgstosas menstrualas asinoSanas
gadijuma. Papildinata informacija par etamsilata
farmakodinamiskam un farmakokingtiskam 1pasibam, veiktas
redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

48

98-0597

Hexoraletten N 5
mg/1.5 mg lozenges,
Lozenges, 5 mg/1.5
mg

Chlorhexidini
dihydrochloridum,
Benzocainum

5Smg/1,5 mg
PVH/PVDH/Al
blisteris N20

McNeil Products
Limited,
Lielbritanija

98-0597/11/007

II B.I.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
izmainas. Tiek atjaunota aktivas vielas benzokains pamatlieta.
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49

05-0582

Cyklokapron 500 mg
tablets, Tablets, 500
mg

Acidum tranexamicum

500 mg ABPE
pudelite N20; N30;
N50; N100; 500
mg PVH/Al
blisteris N2; N20;
N30

Meda AB,
Zviedrija

05-
0582/1A/002/G

IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
traneksamskabes sertifikats no jauna razotaja, kas aizstas
ieprieksgjo razotaju.; IA B.Lb.1.d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(pieméram, novecojusa parametra svitrosana). Grupa ieklautas
izmainas. Specifikacijas parametra svitroSana no aktivas vielas
traneksamskabes specifikacijas.; IA B.I.b.1.b Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai. Grupa ieklautas izmainas.
Specifikacijas parametra limita saSaurinasana aktivas vielas
traneksamskabes specifikacija.; IA 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.
Grupa ieklautas izmainas. Specifikacijas parametra
pievienosana aktivas vielas traneksamskabes specifikacijai.

50

08-0187

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

Acidum ascorbicum

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

Medana Pharma
S.A., Polija

08-
0187/1A/004

IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ieviesana.

51

96-0424

Biseptol (200 mg +
40 mg)/5 ml oral
suspension,
Suspension, 200
mg/40 mg/5ml

Sulfamethoxazolum,
Trimethoprimum

80 ml Stikla
pudelite N1

Medana Pharma
SA, Polija

96-
0424/1A/002

IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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52 96-0580 |Enarenal 10 mg Enalaprili maleas 10 mg Blisteris Medana Pharma |96- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
tablets, Tablets, 10 N20; N30 SA, Polija 0580/IA/003  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
mg (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

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

53 99-0080 |Enarenal 20 mg Enalaprili maleas 20 mg Blisteris Medana Pharma [99- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
tablets, Tablets, 20 N20; N30 SA, Polija 0080/IA/003  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
mg (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

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

54 99-0079 |Enarenal 5 mg Enalaprili maleas 5 mg Blisteris Medana Pharma |99- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
tablets, Tablets, 5 mg N20; N30 SA, Polija 0079/IA/003  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas

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

55 96-0514 |Ibufen 100 mg/5 ml |Ibuprofenum 2 ¢/100 ml Stikla |Medana Pharma |[96- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
oral suspension, Oral pudelite N1 SA, Polija 0514/IA/002  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
suspension, 100 mg/5 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
ml farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas

pamatlietas (PSMF) ieviesana.

56 98-0459 |Klotrimazol Medana |Clotrimazolum 0,15 g/ml Stikla ~ [Medana Pharma |98- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
10 mg/ml cutaneous pudelite N1 SA, Polija 0459/1A/005  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
solution, Cutaneous (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
solution, 10 mg/ml farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

57 98-0460 |Pyrantelum Medana [Pyrantelum 750 mg/15 ml Medana Pharma [98- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
250 mg/5 ml oral Pudelite N1 SA, Polija 0460/IA/003  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas

suspension, Oral
suspension, 50 mg/ml

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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58 11-0267 |Olvion 100 mg film- (Sildenafilum 100 mg PVH/Al  [Medochemie SE/H/1061/003 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- blisteris N2; N4;  |Ltd., Kipra /1A/006 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 100 N&; N12 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.

Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu sildenafila citrats.

59 11-0133 |Concor AM 10 Amlodipinum, 10 mg/10 mg Merck KGaA, HU/H/0237/00 |IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp par
mg/10 mg tablets, Bisoprololi fumaras OPA/AI/PVH/Al (Vacija 4/1A/027/G sérijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
Tablets, 10 mg/10 mg blisteris N28; N30; izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma

N56; N90O maina. ; 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 amlodipina besilats.;
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 amlodipina besilats.;
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.
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60 11-0131 |Concor AM 10 mg/5 [Amlodipinum, 10 mg/5 mg Merck KGaA, HU/H/0237/00 |IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp par
mg tablets, Tablets, [Bisoprololi fumaras OPA/AV/PVH/Al [Vacija 2/1A/027/G s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
10 mg/5 mg blisteris N28; N30; izmainas.. Par s@rijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma
N56; N90 maina. ; 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 amlodipina besilats.;
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 amlodipina besilats.;
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.

25



Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/69 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
61 11-0132 |Concor AM 5 mg/10 |Amlodipinum, 5mg/10 mg Merck KGaA, HU/H/0237/00 [IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp par
mg tablets, Tablets, 5 [Bisoprololi fumaras OPA/AV/PVH/Al [Vacija 3/1A/027/G s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
mg/10 mg blisteris N28; N30; izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma
N56; N90 maina. ; 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 amlodipina besilats.;
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 amlodipina besilats.;
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.
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62

11-0130

Concor AM 5 mg/5
mg tablets, Tablets, 5
mg/5 mg

Amlodipinum,
Bisoprololi fumaras

5 mg/5 mg
OPA/AI/PVH/Al
blisteris N28; N30;
N56; N90

Merck KGaA,
Vacija

HU/H/0237/00
1/1A/027/G

IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma
maina. ; 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 amlodipina besilats.;
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 amlodipina besilats.;
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.

63

15-0067

Crinone 80 mg/g
vaginal gel, Vaginal
gel, 80 mg/g

Progesteronum

90 mg/1,125 g
Polietilena
aplikators N6; N15

Merck Serono
SIA, Latvija

DE/H/0146/00
2/1B/027

IB A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
izmainas.. Mainas primaras iepakoSanas vietas adrese.
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64 04-0188 |Pantogar capsules, Keratinum, Faex 1 UD PVH/Al Merz 04- IA B.III.1.a4 Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikatu
hard, Capsules, hard |medicinalis, Calcii blisteris N30; N90; [Pharmaceuticals |0188/IA/003/G |svitroSana (ja attieciba uz vienu materialu ir vairaki sertifikati)
pantothenas, Thiamini |N300 GmbH, Vacija aktivai vielai, izejvielai/reagentam/starpproduktam, ko izmanto
nitras, Cystinum, aktivas vielas razoSanas procesa vielai, paligvielai.. Grupa
Acidum-4-benzoicum ieklauta izmaina. Tiek svitrots sertifikats par paligvielu

zelatinu.; IA B.IL.d.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienosana gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi ; 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 cistinu.; 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 kalcija pantotenatu.;
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 tiamina nitratu.; 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 paligvielu zelatinu.; IA B.III.1.a2
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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 paligvielu zelatinu.; IA B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata raZotaja.
Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu
zelatinu.; 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 paligvielu zelatinu.

65

15-0047

Cefepime MIP 1 g
powder for solution
for injection/infusion,
Powder for solution
for injection/infusion,

lg

Cefepimum

1 g Stikla flakons
N1; N5; N10

MIP Pharma
GmbH, Vacija

NL/H/2986/00
1/IB/001

IB B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
cefepima dihidrohlorida monohidrata sertifikats no jauna
razotaja.

66

15-0048

Cefepime MIP 2 g
powder for solution
for injection/infusion,
Powder for solution
for injection/infusion,

2g

Cefepimum

2 g Stikla flakons
N1; N5; N10

MIP Pharma
GmbH, Vacija

NL/H/2986/00
2/IB/001

IB B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotdja (razotaja
aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
cefepima dihidrohlorida monohidrata sertifikats no jauna
razotaja.
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67 12-0013 |Wilate 1000 IU/1000 |Factor humanus von 1000 IU/1000 IU  [Octapharma (IP) |DE/H/0471/00 [IB B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
IU powder and Willebrandi, Factor Stikla flakons, Limited, 4/1B/029/G produkta razoSana izmantota starpprodukta razoSanas procesa
solvent for solution [coagulationis VIII stikla flakons, Lielbritanija izmainas ; IB B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita
for injection, Powder [humanus Slirce, parvades gatava produkta razo$ana izmantota starpprodukta razoSanas
and solvent for komplekts, procesa izmainas
solution for injection, infuzijas
1000 IU/1000 TU komplekts, 2 spirta

salvetes N1

68 12-0014 |Wilate 500 IU/500 IU|Factor humanus von  |500 IU/500 IU Octapharma (IP) |DE/H/0471/00 |IB B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
powder and solvent [Willebrandi, Factor Stikla flakons, Limited, 3/1B/029/G produkta razoSana izmantota starpprodukta razoSanas procesa
for solution for coagulationis VIII stikla flakons, Lielbritanija izmainas ; IB B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita
injection, Powder and [humanus Slirce, parvades gatava produkta razo$ana izmantota starpprodukta razoSanas
solvent for solution komplekts, procesa izmainas
for injection, 500 infuzijas
1U/500 TU komplekts, 2 spirta

salvetes N1

69 11-0302 |Rehydron Optim Natrii chloridum, 10,7 g Orion FI/H/0769/001/ [IA B.IL.b.2.c1 Par importéSanu un/vai par s€rijas izlaidi
powder for oral Glucosum anhydricum, |Papira/Al/PE Corporation, 1A/010 atbildiga razotaja aizstasana vai pievienoSana bez sérijas
solution, Powder for |Kalii chloridum, Natrii |pacina N2; N4; Somija parbaudes/testeésanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
oral solution citras N6; N10; N20 atbildigais razotajs Recipharm Parets SL, C/ Ramoén y Cajal 2,

ES-08150, Parets del Vallés, Spanija.

70 00-0826 |Tazocin4 g/0.5g Piperacillinum, 4 g/0,5 g Stikla Pfizer Europe UK/H/4984/00 |II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
powder for solution |Tazobactamum flakons N12; N1; [MA EEIG, 2/11/014 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
for infusion, Powder NS5; N10; N25; Lielbritanija neklmnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
for solution for N50 Papildinata droSuma informacija saskana ar uznp€muma

infusion, 4 g/0.5 g

drosuma pamatdatiem. 4.4. apakSpunkta papildinata zalu
mijiedarbiba ar aminoglikozidiem. 4.8. apakSpunkta pievienota
informacija par blakusparadibu zinoSanu. Veiktas
redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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71 00-0264 |Bio-Biloba 100 mg |Ginkgo bilobae folii 100 mg Pharma Nord 00- IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,
film-coated tablets, [extractum PVH/PVDH/AI ApS, Danija 0264/IA/002  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Film-coated tablets, blisteris N30; N60; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
100 mg N90 farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas

pamatlietas (PSMF) ieviesana.

72 05-0200 |Bio-Biloba 60 mg Ginkgo bilobae folii 60 mg Pharma Nord 05- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
film-coated tablets, [extractum PVH/PVDH/AI ApS, Danija 0200/IA/002  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Film-coated tablets, blisteris N90; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
60 mg N150; N30 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas

pamatlietas (PSMF) ieviesana.

73 97-0443 |Alka-Prim 330 mg  |Acidum 330 mg Blisteris  [Pharmaceutical |97- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
effervescent tablets, [acetylsalicylicum N10 Works 0443/1IA/002  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Effervescent tablets, Polpharma SA, (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
330 mg Polija farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas

pamatlietas (PSMF) ieviesana.

74 08-0008 |Formetic 1000 mg  [Metformini 1000 mg PVH/Al [Pharmaceutical |PL/H/0127/003 [IA C.I.8.a Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma ievieSana,
film-coated tablets, [hydrochloridum blisteris N30; N60; Works /1A/010 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas
Film-coated tablets, N90; N120; N600 |Polpharma SA, (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
1000 mg (20x30) Polija farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

75 08-0006 |Formetic 500 mg film{Metformini 500 mg PVH/Al  [Pharmaceutical |PL/H/0127/001 |IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
coated tablets, Film- [hydrochloridum blisteris N30; N60; Works /1A/010 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas
coated tablets, 500 N90; N120; N600 |Polpharma SA, (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
mg (20x30) Polija farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas

pamatlietas (PSMF) ieviesana.

76 08-0007 |Formetic 850 mg film{Metformini 850 mg PVH/Al  |Pharmaceutical [PL/H/0127/002 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
coated tablets, Film- [hydrochloridum blisteris N30; N60; Works /1A/010 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas
coated tablets, 850 N90; N120; N600 |Polpharma SA, (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
mg (20x30) Polija farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas

pamatlietas (PSMF) ieviesana.
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77 96-0582 |Majamil retard 100  [Diclofenacum natricum | 100 mg AI/Al Pharmaceutical |96- IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,
mg prolonged-release blisteris N20 (2 x |Works 0582/IA/003  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
tablets, Prolonged- 10); N30 (3 x 10); [Polpharma SA, (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
release tablets, 100 N60 (6 x 10) Polija farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas
mg pamatlietas (PSMF) ieviesana.

78 96-0202 |Metoclopramid Metoclopramidi 10 mg PVH/AI Pharmaceutical [96- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
Polpharma 10 mg hydrochloridum blisteris N50 Works 0202/IA/002  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
tablets, Tablets, 10 Polpharma SA, (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
mg Polija farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas

pamatlietas (PSMF) ieviesana.

79 96-0203 |Metoclopramid Metoclopramidi 10 mg/2 ml Pharmaceutical |96- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
Polpharma 10 mg/2  [hydrochloridum Ampula N25; N5 [Works 0203/IA/002  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
ml solution for Polpharma SA, (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
injection, Solution for Polija farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas
injection, 10 mg/2 ml pamatlietas (PSMF) ieviesana.

80 96-0347 |Pyrantel Polpharma |Pyrantelum 250 mg Blisteris  |Pharmaceutical [96- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
250 mg tablets, N3 Works 0347/IA/002  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Tablets, 250 mg Polpharma SA, (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

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

81 11-0014 |Oftidor 20 mg/ml eye |Dorzolamidum 100 mg/5 ml ZBPE|PharmaSwiss CZ/H/0582/001 1A A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
drops, solution, Eye pudelite N1; N3; |Ceska Republika |/IA/011 vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas

drops, solution, 20
mg/ml

N6

s.r.0., Cehija

izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
uzn@muma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
vielas dorzolamida hidrohlorida razotajs.
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82 97-0052 |Omnadren 250 mg/ml|Testosteroni propionas, |250 mg/1 ml Stikla [PharmaSwiss 97- IA B.III.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
solution for injection, | Testosteroni ampula N5 Ceska Republika |0052/IA/010  |Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
Solution for injection,|phenylpropionas, s.r.0., Cehija atjaunotajai monografijai
250 mg/ml Testosteroni
isocaproas,
Testosteroni decanoas
83 97-0052 |Omnadren 250 mg/ml|Testosteroni propionas, |250 mg/1 ml Stikla [PharmaSwiss 97- IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
solution for injection, | Testosteroni ampula N5 Ceska Republika [0052/1A/011  [Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
Solution for injection,|phenylpropionas, s.r.0., Cehija atjaunotajai monografijai
250 mg/ml Testosteroni
isocaproas,
Testosteroni decanoas
84 95-0210 |Cifran 500 mg film- |Ciprofloxacinum 500 mg PVH/Al  [Ranbaxy (UK) |95- IA B.IL.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp serijas
coated tablets, Film- blisteris N10 Ltd., Lielbritanija|0210/IA/004 |apjoma diapazonu) palielinasanas 1idz 10 reiz€m salidzinajuma

coated tablets, 500
mg

ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats s€rijas
apjoms.
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85 08-0195 |Glucosamin- Glucosamini sulfas 15g Ratiopharm DE/H/2692/00 [IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
ratiopharm 1,5 g Papira/A/ZBPE  |GmbH, Vacija [1/IA/011/G izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja
powder for oral pacina N20; N30; (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
solution, Powder for N60; N90; N10 nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
oral solution, 1,5 g dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Mainas aktivas vielas glikozamina sulfata ASMF
Tpasnieka nosaukums.; IA A.4 Aktivas vielas razosana
izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai starpprodukta
razotdja vai piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates
kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
glikozamina sulfata razotaja nosaukums.
86 04-0197 |Nurofen Antigrip 200 [Ibuprofenum, 200 mg/30 mg Reckitt Benckiser[04-0197/11/017 [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
mg/30 mg coated Pseudoephedrini PVH/PVDH/AI (Poland) S.A., grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
tablets, Coated hydrochloridum blisteris N12 (1 x |Polija neklmnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.

tablets, 200 mg/30
mg

12); N24 (2 x 12);
N36 (3 x 12)

Papildinata un atjaunota drosuma informacija saskana ar
uzné€muma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apaksSpunkts
4.2 papildinats ar informaciju par zalu lietoSanu Tpasajas
pacientu grupas; apakSpunkts 4.4 papildinats ar bridinajumiem,
ka dehidratétiem bérniem un pusaudziem var rasties nieru
mazspéja, piesardziba jaievero pacientiem ar Saura lenka
glaukomu, hipertireozi, parmérigu uzbudinamibu un
feohromacitomu, ka ar1 bridinajums, ka zales ir japartrauc
lietot, ja zalu lietoSanas laika paradas halucinacijas, nemiers vai
miega traucgjumi; pievienota mijiedarbiba ar antikoagulantiem;
apakSpunkta 4.6 pievienota informacija, ka zales ir
kontrindic&tas visa gritniecibas laika un barosanas ar kraiti
perioda jaizvairas lietot §1s zales; pievienotas nevélamas
blakusparadibas — anorexia nervosa, azitacija. Veiktas
redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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87

95-0272

Dormicum 7.5 mg
film-coated tablets,
Film-coated tablets,
7.5 mg

Midazolamum maleas

7,5 mg
PVH/PVDH/Al
blisteris N10

Roche Latvija
SIA, Latvija

95-
0272/1B/011/G

IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
razosanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli,
primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai pievienosana.
Tiek pievienots razotajs.; IA B.Il.b.2.a Serijas
parbaudes/testéSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek
pievienota s€rijas parbaudes vieta.; [A B.I1.b.4.a Gatava
produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu)
palielinasanas 1idz 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz
apstiprinato s€rijas apjomu. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
noteikts sérijas apjoms razotajam Roche-Basel, Sveice.; IA
B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
razoSana izmantota starpprodukta razoSanas procesa izmainas.
Grupa ieklauta izmaina.; IA B.IL.b.5.b Izmainas testos, ko
izdara razosSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro
gatava produkta razoSanas laika: jaunu testu un ierobezojumu
pievienosana ; IA B.ILb.5.c Izmainas testos, ko izdara
razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razoSanas laika: razoSanas gaita veicama nebitiska
testa svitrosana ; IA B.ILb.5.c Izmainas testos, ko izdara
razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razoSanas laika: razoSanas gaita veicama nebdtiska

tegta evitradana

88

10-0082

Ospamox 250 mg/5
ml powder for oral
suspension, Powder
for oral suspension,
250 mg/5 ml

Amoxicillinum

5000 mg/100 ml
Stikla pudelite N1;
3000 mg/60 ml
Stikla pudelite N1

Sandoz d.d.,
Slovénija

AT/H/0187/00
5/1A/018/G

IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai ; IA B.Il.c.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja paligvielas testa procediira ; IA B.II1.2.b
Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai
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89 13-0131 |Sildenafil Sandoz 25 [Sildenafilum 25 mg PET/AVPE |Sandoz UK/H/4222/00 [IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
mg orodispersible pacina N1; N2; Pharmaceuticals |1/IB/005/G testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienosana).
film, Orodispersible N4; N8; N10; N12;|d.d., Slovénija Grupa ieklauta izmaina.; IB B.III.1.al Jauna Eiropas
film, 25 mg N16; N20; N24; Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
N28 vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto akftivas
vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja . Tiek iesniegts jauns aktivas vielas sildenafila citrata
sertifikats.
90 13-0132 |Sildenafil Sandoz 50 |Sildenafilum 50 mg PET/AI/PE [Sandoz UK/H/4222/00 |IB B.L.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
mg orodispersible pacina N1; N2; Pharmaceuticals |2/IB/005/G testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienosana).
film, Orodispersible N4; N8; N10; N12;|d.d., Slovénija Grupa ieklauta izmaina.; IB B.III.1.al Jauna Eiropas
film, 50 mg N16; N20; N24; Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
N28 vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja . Tiek iesniegts jauns aktivas vielas sildenafila citrata
sertifikats.
91 13-0133 |Sildenafil Sandoz 75 [Sildenafilum 75 mg PET/AI/PE [Sandoz UK/H/4222/00 (IB B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg orodispersible pacina N1; N2; Pharmaceuticals [3/IB/005/G iesniegSana par aktivo vielu vai

film, Orodispersible
film, 75 mg

N4; N8; N10; N12;
N16; N20; N24;
N28

d.d., Slovénija

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja .
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas sildenafila citrata sertifikats.;
IB B.L.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienosana).
Grupa ieklauta izmaina.
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92 03-0067 |Cardace 10 mg Ramiprilum 10 mg PVH/Al Sanofi-aventis  [DE/H/2625/00 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
tablets , Tablets, 10 blisteris N28; N98; |Latvia SIA, 4/1B/020 Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances
mg N7; N10; N14; Latvija riska novértésanas komitejas rekomendacijam. Zalu apraksta
N15; N18; N20; 4.4. un 4.5. apakspunkta pievienota informacija par
N30; N45; N50; paaugstinatu angioedeémas risku pacientiem, kas vienlaikus lieto
N56; N90; N99; ramiprilinu un mTOR inhibitorus vai vildagliptinu. LietoSanas
N100; N300; instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
N500; N320; 10
mg Stikla pudele
(briina) N28; N56;
N500
93 99-0107 |Cardace 2.5 mg Ramiprilum 2,5 mg PVH/Al Sanofi-aventis  [DE/H/2625/00 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
tablets , Tablets, 2.5 blisteris N28; N98; |Latvia SIA, 2/1B/020 Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances
mg N7; N10; N14; Latvija riska novertésanas komitejas rekomendacijam. Zalu apraksta
N15; N18; N20; 4.4. un 4.5. apakspunkta pievienota informacija par
N30; N45; N50; paaugstinatu angioedeémas risku pacientiem, kas vienlaikus lieto
N60; N90; N99; ramiprilinu un mTOR inhibitorus vai vildagliptinu. LietoSanas
N100; N300; instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
N500; N320; 1 UD
PVH/AI blisteris

N30 (14x2,5 mg;
14x5 mg; 2x10
mg); N35 (14x2,5
mg; 14x5 mg; 7x10
mg); N30 (7x2,5
mg; 21x5 mg; 7x10
mg); 2,5 mg Stikla
pudele (briina)
N500
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94 99-0108 |Cardace 5 mg tablets, |[Ramiprilum 5 mg Stikla pudele [Sanofi-aventis  |DE/H/2625/00 [IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
Tablets, 5 mg (briina) N500; 5 [Latvia SIA, 3/1B/020 Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances
mg PVH/Al Latvija riska noveértesanas komitejas rekomendacijam. Zalu apraksta
blisteris N28; N98; 4.4. un 4.5. apakspunkta pievienota informacija par
N10; N14; N15; paaugstinatu angioedeémas risku pacientiem, kas vienlaikus lieto
N18; N20; N21; ramiprilinu un mTOR inhibitorus vai vildagliptinu. LietoSanas
N30; N45; N50; instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
N56; N90; N99;
N100; N300;
N500; N320
95 98-0732 |Oftan Catachrom Cytochromum C, 10 ml Stikla Santen Oy, 98- IB B.l.a.1.a Aktivas vielas razoSana izmantotas
0.675/2/20 mg/ml eye|Adenosinum, pudelite N1 Somija 0732/11/003/G |izejvielas/reagenta/starpprodukta razotdja izmainas vai aktivas
drops, solution, Eye [Nicotinamidum vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
drops, solution, neietilpst Ph.Eur. atbilstibas sertifikats un jaunais razotajs
0.675/2/20 mg/ml parstav to pasu farmacijas grupu, kuru parstav pasreiz
apstiprinatais razotajs. Tiek aizstats aktivas vielas Citohorms C
razotajs.; Il B.l.a.2.c. Izmainas, kas attiecas uz
biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas kimiski
iegiitas vielas izmanto$anu biologiskas/imunologiskas
izcelsmes vielas razoSana un kam var bt butiska ietekme uz
zalu kvalitati, droSumu un efektivitati un kas nav saistitas ar
protokolu. Mainas aktivas vielas (Citohroms C) pamatlietas
versija.
96 06-0147 |Nivalin 10 mg tablets,|Galantamini 10 mg PVH/AI SIA Briz, Latvija [06- IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
Tablets, 10 mg hydrobromidum blisteris N20 0147/1A/018 |izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja
(10x2) (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)

nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Mainas aktivas vielas galantamina hidrobromida
razotaja nosaukums un adrese.
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97 06-0144 |Nivalin 2,5 mg/ml Galantamini 2,5 mg/1 ml Stikla |SIA Briz, Latvija [06- IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
solution for injection, [hydrobromidum ampula N10; N100 0144/1A/019 |izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja

Solution for injection, (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)

2,5 mg/ml nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Mainas aktivas vielas galantamina hidrobromida
razotaja nosaukums un adrese.

98 06-0146 |Nivalin 5 mg tablets, |Galantamini 5 mg PVH/AI SIA Briz, Latvija [06- IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,

Tablets, 5 mg hydrobromidum blisteris 0146/IA/018 |izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja

(caurspidigs) N60 (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
(20x3) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Mainas aktivas vielas galantamina hidrobromida
razotaja nosaukums un adrese.
99 06-0145 |Nivalin 5 mg/ml Galantamini 5 mg/1 ml Stikla  [SIA Briz, Latvija |06- IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
solution for injection, [hydrobromidum ampula N10; N100 0145/1A/019 |izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja

Solution for injection, (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)

5 mg/ml nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Mainas aktivas vielas galantamina hidrobromida
razotaja nosaukums un adrese.

100 99-0138 |Calcigran 500 Calcium, 500 mg/200 IU Takeda Nycomed |99- IA B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
mg/200 IU chewable |Cholecalciferolum Polietiléna pudele |AS, Norvégija |0138/I1A/226/G |aktivas vielas raZo$anas procesa izmantotas

tablets, Chewable N30; N100 izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira. ; IA B.1.b.2.b

tablets, 500 mg/200 Aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa

Iy procediiras svitroSana, ja ir apstiprinata alternativa testa
procediira

101 99-0138 |Calcigran 500 Calcium, 500 mg/200 IU Takeda Nycomed|99- IA B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
mg/200 IU chewable [Cholecalciferolum Polietiléna pudele |AS, Norvégija |0138/1A/224  [produkta razo$ana izmantota starpprodukta razoSanas procesa
tablets, Chewable N30; N100 izmainas

tablets, 500 mg/200
U
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102 05-0417 |Gabapentin Nycomed [Gabapentinum 100 mg ABPE Takeda Pharma |SE/H/0424/001 |IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
100 mg capsules, pudele N100; 100 |A/S, Danija /1A/018/G iesniegSana par aktivo vielu vai
hard, Capsules, hard, mg PVH/Al izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
100 mg blisteris N100; razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.

N20

Tiek iesniegts jauns aktivas vielas gabapentina sertifikats.; IA
B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.;
IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (raZotaja
aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
gabapentina sertifikats no jauna razotaja.; IA A.7 Jebkuras
razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
produkta razotnes, iepakosanas vietas, par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma
vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana
(ja min&ta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas
gabapentina razotajs.
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103 05-0418 |Gabapentin Nycomed [Gabapentinum 300 mg ABPE Takeda Pharma |SE/H/0424/002 |IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
300 mg capsules, pudele N100; 300 |A/S, Danija /1A/018/G iesniegSana par aktivo vielu vai
hard, Capsules, hard, mg PVH/Al izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
300 mg blisteris N50; razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N100 Tiek iesniegts jauns aktivas vielas gabapentina sertifikats.; IA

B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.;
IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (raZotaja
aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
gabapentina sertifikats no jauna razotaja.; IA A.7 Jebkuras
razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
produkta razotnes, iepakosanas vietas, par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma
vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana
(ja min&ta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas
gabapentina razotajs.
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104

05-0419

Gabapentin Nycomed
400 mg capsules,
hard, Capsules, hard,
400 mg

Gabapentinum

400 mg PVH/AI
blisteris N50;
N100; 400 mg
ABPE pudele
N100

Takeda Pharma
A/S, Danija

SE/H/0424/003
/1A/018/G

IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
gabapentina sertifikats no jauna razotaja.; IA A.7 Jebkuras
razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
produkta razotnes, iepakosanas vietas, par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildiga uznémuma
vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana
(ja min&ta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas
gabapentina razotdjs. ; IA B.III.1.al Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto akftivas
vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas gabapentina
sertifikats.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras
iepakoSanas vieta.

105

02-0157

Calcigran Sine 500
mg chewable tablets,
Chewable tablets,
500 mg

Calcium

500 mg Polietilena
pudele N30; N60;
N100

Takeda Pharma
AS, Igaunija

02-
0157/1A/225

IA B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
produkta razoSana izmantota starpprodukta razo$anas procesa
izmainas

106

96-0301

Alpha D3 - Teva 0.25
micrograms soft
capsules, Soft
capsules, 0.25
micrograms

Alfacalcidolum

0,25 mcg AI/Al
blisteris N30; N60;
0,25 mcg ABPP
pudelite N60; N30

Teva Pharma
B.V., Niderlande

96-
0301/1A/007

IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
maina. Bija: Teva Pharma B.V., Computerweg 10, 3542DR
Utrecht, Niderlande; biis: Teva Pharma B.V., Swensweg 5,
2031 GA Haarlem, Niderlande.
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107 05-0315 |Alpha D3 - Teva 0.5 |Alfacalcidolum 0,5 mcg ABPP Teva Pharma 05- IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
micrograms soft pudelite N30; B.V., Niderlande |0315/IA/008 |adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
capsules, Soft N100; 0,5 mcg maina. Bija: Teva Pharma B.V., Computerweg 10, 3542DR
capsules, 0.5 Al/Al blisteris Utrecht, Niderlande; biis: Teva Pharma B.V., Swensweg 5,
micrograms N30; N100 2031 GA Haarlem, Niderlande.

108 01-0419 |Alpha D3 -Teval |Alfacalcidolum 1 mcg ABPP Teva Pharma 01- IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
microgram soft pudelite N10; N30; |B.V., Niderlande |0419/1A/007 |adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipaSnieka adreses
capsules, Soft 1 mcg AI/Al maina. Bija: Teva Pharma B.V., Computerweg 10, 3542DR
capsules, 1 blisteris N10; N30 Utrecht, Niderlande; biis: Teva Pharma B.V., Swensweg 5,
microgram 2031 GA Haarlem, Niderlande.

109 93-0474 |Gastal 450 mg/300  |Aluminii hydroxidum, |450 mg/300 mg Teva Pharma 93- IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
mg tablets, Tablets, |Magnesii carbonas, PVH/Al blisteris  |B.V., Niderlande |0474/IA/005 |adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma
450 mg/300 mg Magnesii hydroxidum |N60; N30 adreses maina. Teva Pharma B.V., Computerweg 10, Utrecht,

3542 DR, Niderlande; Teva Pharma B.V., Swensweg 5,
Haarlem, 2031 GA, Niderlande.

110 99-0863 |Leucovorin-Teva 10 [Calcii folinas 100 mg/10 ml Teva Pharma 99- IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
mg/ml solution for Stikla flakons N1; [B.V., Niderlande |0863/IA/001 |adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
injection, Solution for 50 mg/5 ml Stikla maina. Bija: Teva Pharma B.V., Computerweg 10, 3542DR
injection, 10 mg/ml flakons N1 Utrecht, Niderlande; biis: Teva Pharma B.V., Swensweg 5,

2031 GA Haarlem, Niderlande.

111 13-0075 |Perindopril Teva 10 |Perindoprili tosilas 10 mg Teva Pharma NL/H/2468/00 |IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa

mg film-coated Polipropiléna B.V., Niderlande |3/IB/006 perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,

tablets, Film-coated
tablets, 10 mg

pudele N30; N60;
N90; N9O (3x30);
N100

pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)
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112 13-0074 |Perindopril Teva 5  |Perindoprili tosilas 5 mg Polipropiléna [Teva Pharma NL/H/2468/00 |IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
mg film-coated pudele N30; N60; |B.V., Niderlande [2/1B/006 perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
tablets, Film-coated N90; N90 (3x30); pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
tablets, 5 mg N100; N10 dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas

atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)

113 94-0231 |Sumamed 250 mg Azithromycinum 250 mg Teva Pharma 94- IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
capsules, Capsules, PVH/PVDH/AI B.V., Niderlande [0231/IA/009/G [sertifikata iesniegSana par
250 mg blisteris N6 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna
razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatina sertifikats no
pasreiz apstiprinata razotaja.; 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. Grupa ieklautas izmainas. Tiek iesniegts jauns
paligvielas Zelatina sertifikats no paSreiz apstiprinata razotaja.;
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 zelatinu.
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114 06-0052 |Elevit Pronatal film- [Retinoli palmitas, 1 UD UAB Bayer, AT/H/0151/00 |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
coated tablets, Film- |Thiamini nitras, PVDH/PE/PVH/Al|Lietuva 1/1A/055 vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
coated tablets Riboflavinum, blisteris N30; izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
Pyridoxini N100 uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
hydrochloridum, svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
Cyanocobalaminum, vielas mangana sulfata monohidrata razotajs.

Alfa-tocopherylis
acetas, Calcii
pantothenas, Biotinum,
Nicotinamidum,
Acidum folicum,
Calcium, Cuprum,
Ferrum, Magnesium,
Manganum,
Phosphorus, Zincum,
Acidum ascorbicum,

Colecalciferolum
115 99-0317 |Nootropil 1200 mg  [Piracetamum 1,2 g PVH/AI UCB Pharma Oy, |99- IB B.L.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
film-coated tablets, blisteris N20 Somija 0317/IB/004/G |izejvielas/reagenta/starpprodukta razotdja izmainas vai aktivas
Film-coated tablets, vielas razotdja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
1200 mg neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas

izmainas ; IA B.l.a.3.a. Aktivas vielas vai aktivas vielas
razoSana izmantota starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp sérijas
apjoma diapazona) palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma
ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Grupa 99-
0317/IB/004/G ieklauta izmaina.; IB B.Ib.2.e Citas aktivas
vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
(tostarp aizstaSana vai pievienosana). Grupa 99-0317/1B/004/G
ieklauta izmaina.; IA B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas
razoSanas procesa. Grupa 99-0317/IB/004/G ieklauta izmaina.;
IA B.L.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa.
Grupa 99-0317/IB/004/G ieklauta izmaina.
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116 99-0317 |Nootropil 1200 mg  |Piracetamum 1,2 g PVH/AI UCB Pharma Oy, |99- IB B.L.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
film-coated tablets, blisteris N20 Somija 0317/IB/005/G |izejvielas/reagenta/starpprodukta razotdja izmainas vai aktivas
Film-coated tablets, vielas razotdja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
1200 mg neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas

izmainas ; IA B.l.a.3.a. Aktivas vielas vai aktivas vielas
razoSana izmantota starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp sérijas
apjoma diapazona) palielinasanas 1idz 10 reizém salidzinajuma
ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Grupa 99-
0317/IB/005/G ieklauta izmaina.; IB B.I.b.2.e Citas aktivas
vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
(tostarp aizstaSana vai pievienosana). Grupa 99-0317/IB/005/G
ieklauta izmaina.; IA B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas
razoSanas procesa. Grupa 99-0317/IB/005/G ieklauta izmaina.;
IB B.I.c.z Izmainas aktivas vielas iepakojuma sisteéma. Grupa
99-0317/1B/005/G ieklauta izmaina.

117 99-0318 |Nootropil 800 mg Piracetamum 800 mg PVH/Al  |[UCB Pharma Oy, |99- IB B.L.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
film-coated tablets, blisteris N30 Somija 0318/IB/004/G |izejvielas/reagenta/starpprodukta razotdja izmainas vai aktivas
Film-coated tablets, vielas razotdja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
800 mg neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas

izmainas ; IA B.l.a.3.a. Aktivas vielas vai aktivas vielas
razoSana izmantota starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp sérijas
apjoma diapazona) palielinasanas 1idz 10 reizém salidzinajuma
ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Grupa 99-
0318/IB/004/G ieklauta izmaina.; IB B.I.b.2.e Citas aktivas
vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
(tostarp aizstaSana vai pievienosana). Grupa 99-0318/I1B/004/G
ieklauta izmaina.; IA B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas
razoSanas procesa. Grupa 99-0318/IB/004/G ieklauta izmaina.;
IA B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa.
Grupa 99-0318/IB/004/G ieklauta izmaina.
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118 99-0318 |Nootropil 800 mg Piracetamum 800 mg PVH/Al  |[UCB Pharma Oy, |99- IB B.L.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
film-coated tablets, blisteris N30 Somija 0318/IB/005/G |izejvielas/reagenta/starpprodukta razotdja izmainas vai aktivas
Film-coated tablets, vielas razotdja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
800 mg neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas
izmainas ; IA B.l.a.3.a. Aktivas vielas vai aktivas vielas
razoSana izmantota starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp sérijas
apjoma diapazona) palielinasanas 1idz 10 reizém salidzinajuma
ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Grupa 99-
0318/IB/005/G ieklauta izmaina.; IB B.I.b.2.e Citas aktivas
vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
(tostarp aizstaSana vai pievienosana). Grupa 99-0318/IB/005/G
ieklauta izmaina.; IA B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas
razoSanas procesa. Grupa 99-0318/IB/005/G ieklauta izmaina.;
IB B.I.c.z Izmainas aktivas vielas iepakojuma sisteéma. Grupa
99-0318/IB/005/G ieklauta izmaina.
119 12-0309 |Tramadol Vitabalans |Tramadoli 50 mg PVH/AL Vitabalans Oy, |FI/H/0779/001/|IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
50 mg tablets, hydrochloridum blisteris N10; N15; [Somija 1A/002 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas
Tablets, 50 mg N20; N25; N30; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
N40; N50; N60; farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
N100; N150; pamatlietas (PSMF) ieviesana.
N200; N250; N300
120 06-0200 |Zopitin 7,5 mg film- [Zopiclonum 7,5 mg Vitabalans Oy, |FI/H/0598/001/|IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
coated tablets, Film- PVH/PVDH/AI Somija 1A/018 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas
coated tablets, 7,5 mg blisteris N10; N30; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
N100; N20 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ieviesana.
121 96-0339 |Galazolin 0.5 mg/ml [Xylometazolini 5 mg/10 ml Warszawskie 96- IA B.IL.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
nasal drops, solution, [hydrochloridum Polietiléna pudele |Zaklady 0339/IA/004 |testa procediira
Nasal drops, solution, N1 Farmaceutyczne

0.5 mg/ml

Polfa S.A., Polija
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122 96-0339 |Galazolin 0.5 mg/ml [Xylometazolini 5 mg/10 ml Warszawskie 96- IB B.Il.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma
nasal drops, solution, [hydrochloridum Polietiléna pudele |Zaklady 0339/IB/002/G [specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas
Nasal drops, solution, N1 Farmaceutyczne izmainas. Tiek ieviesta jauna specifikacija.; IB B.Il.e.2.z
0.5 mg/ml Polfa S.A., Polija Gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas parametru
un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. Tiek ieviesta
jauna specifikacija.; IB B.1l.e.2.z Gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu
izmainas. Citas izmainas. Tiek ieviesta jauna specifikacija.
123 03-0428 |Galazolin 1 mg/ml  [Xylometazolini 10 mg/10 ml Warszawskie 03- IA B.IL.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
nasal drops, solution, [hydrochloridum Polietiléna pudele |Zaklady 0428/IA/004 |testa procediira
Nasal drops, solution, N1 Farmaceutyczne
1 mg/ml Polfa S.A., Polija
124 03-0428 |Galazolin 1 mg/ml  [Xylometazolini 10 mg/10 ml Warszawskie 03- IB B.Il.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma
nasal drops, solution, |hydrochloridum Polietiléna pudele |Zaklady 0428/1B/002/G |specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas
Nasal drops, solution, N1 Farmaceutyczne izmainas. Tiek ieviesta jauna specifikacija.; IB B.Il.e.2.z
1 mg/ml Polfa S.A., Polija Gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas parametru
un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. Tiek ieviesta
jauna specifikacija.; IB B.Il.e.2.z Gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu
izmainas. Citas izmainas. Tiek ieviesta jauna specifikacija.
125 00-0231 |Ferro-Folgamma 100 [Acidum folicum, 1UD Worwag Pharma [00- IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importetaja, tostarp
mg/5 mg/10 Cyanocobalaminum, [PVH/PVDH/AI GmbH & Co.KG,[0231/1A/003  [kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
micrograms capsules, |Ferrosi (I) sulfas blisteris N20; N50; [Vacija izmainas.. Razotaja nosaukuma maina.
Capsules, 100 mg/5 N100; N500;
mg/10 micrograms N2500
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126 02-0345 |Metfogamma 500 mg Metformini 500 mg Blisteris [Wo6rwag Pharma |02- IA B.ILb.1.b Primaras iepakosanas vietas aizstasana vai
film-coated tablets, [hydrochloridum N30; N120 GmbH & Co0.KG,|0345/IA/003/G |pievienosana. Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta.; [A
Film-coated tablets, Vacija A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
500 mg gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi
atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildiga uznémuma
vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana
(ja min&ta dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta
razotdjs.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas,
par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas kontroli
atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots
gatava produkta par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs. ; IA
B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta.
127 14-0239 |Suvezen 10 mg/10  |Ezetimibum, 10 mg/10 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0455/001 1A A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
mg film-coated Rosuvastatinum OPA/AI/PVH/AL |Cehija /1A/002 kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
tablets, Film-coated blisteris N28; N30; izmainas.. Mainas gatava produkta razotaja, primaras un
tablets, 10 mg/10 mg N84; N90 sekundaras iepakoSanas vietas adrese.
128 14-0240 |Suvezen 10 mg/20  |Ezetimibum, 10 mg/20 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0455/002|1A A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
mg film-coated Rosuvastatinum OPA/AI/PVH/AL |Cehija /1A/002 kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
tablets, Film-coated blisteris N28; N30; izmainas.. Mainas gatava produkta razotaja, primaras un
tablets, 10 mg/20 mg N84; N90 sekundaras iepakoSanas vietas adrese.
129 14-0241 |Suvezen 10 mg/40  |Ezetimibum, 10 mg/40 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0455/003[1A A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
mg film-coated Rosuvastatinum OPA/AI/PVH/AL |Cehija /1A/002 kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
tablets, Film-coated blisteris N28; N30; izmainas.. Mainas gatava produkta razotaja, primaras un
tablets, 10 mg/40 mg N84; N90 sekundaras iepakoSanas vietas adrese.
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130 05-0329 |Torvacard 10 mg film{Atorvastatinum 10 mg AV/AlL Zentiva, k.s., CZ/H/0108/001IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
coated tablets, Film- blisteris N30; N90 |Cehija /1B/038/G Papildinata droSuma informacija, pamatojoties uz
coated tablets, 10 mg Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas ieteikumiem

(EMA/PRAC/63312/2015). Zalu apraksta 4.4. un 4.8.
apakspunkta pievienota informacija par imunologiskas
izcelsmes nekrotiz&josas miopatijas (IMNM) gadijumiem, kas
saglabajas arl pec statinu terapijas partrauksanas. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.; IB C.1.2.a Izmainas
gengrisko zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu zalu/lidzigu
biologiskas izcelsmes zalu zalu aprakstd, mark&juma un
lietosanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam
veiktu tadu pasu izmainu novertejumu, saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata droSuma
informacija saskana ar atsauces zalém Lipitor/Sortis. Zalu
apraksta 4.5. apakSpunkts papildinats ar bridinajumu par
miopatijas risku, lietojot atorvastatinu kopa ar kolhicinu;
pievienoti dati par telaprevira un boceprevira ietekmi uz
atorvastatina farmakokingtiku un atorvastatina ietekmi uz
tipranavira, ritonavira, fosamprenavira farmakokingtiku.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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131 05-0330 |Torvacard 20 mg film{Atorvastatinum 20 mg Al/Al Zentiva, k.s., CZ/H/0108/002|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
coated tablets, Film- blisteris N30; N90 |Cehija /1B/038/G Papildinata droSuma informacija, pamatojoties uz
coated tablets, 20 mg Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas ieteikumiem

(EMA/PRAC/63312/2015). Zalu apraksta 4.4. un 4.8.
apakspunkta pievienota informacija par imunologiskas
izcelsmes nekrotiz&josas miopatijas (IMNM) gadijumiem, kas
saglabajas arl pec statinu terapijas partrauksanas. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.; IB C.1.2.a Izmainas
gengrisko zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu zalu/lidzigu
biologiskas izcelsmes zalu zalu aprakstd, mark&juma un
lietosanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam
veiktu tadu pasu izmainu novertejumu, saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata droSuma
informacija saskana ar atsauces zalém Lipitor/Sortis. Zalu
apraksta 4.5. apakSpunkts papildinats ar bridinajumu par
miopatijas risku, lietojot atorvastatinu kopa ar kolhicinu;
pievienoti dati par telaprevira un boceprevira ietekmi uz
atorvastatina farmakokingtiku un atorvastatina ietekmi uz
tipranavira, ritonavira, fosamprenavira farmakokingtiku.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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132 05-0331 |Torvacard 40 mg film{Atorvastatinum 40 mg Al/Al Zentiva, k.s., CZ/H/0108/003[IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
coated tablets, Film- blisteris N30; N90 |Cehija /1B/038/G Papildinata droSuma informacija, pamatojoties uz
coated tablets, 40 mg Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas ieteikumiem

(EMA/PRAC/63312/2015). Zalu apraksta 4.4. un 4.8.
apakspunkta pievienota informacija par imunologiskas
izcelsmes nekrotiz&josas miopatijas (IMNM) gadijumiem, kas
saglabajas arl pec statinu terapijas partrauksanas. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.; IB C.1.2.a Izmainas
gengrisko zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu zalu/lidzigu
biologiskas izcelsmes zalu zalu aprakstd, mark&juma un
lietosanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam
veiktu tadu pasu izmainu novertejumu, saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata droSuma
informacija saskana ar atsauces zalém Lipitor/Sortis. Zalu
apraksta 4.5. apakSpunkts papildinats ar bridinajumu par
miopatijas risku, lietojot atorvastatinu kopa ar kolhicinu;
pievienoti dati par telaprevira un boceprevira ietekmi uz
atorvastatina farmakokingtiku un atorvastatina ietekmi uz
tipranavira, ritonavira, fosamprenavira farmakokingtiku.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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133 01-0097 |Zoxon 4 mg tablets, [Doxazosinum 4 mg Zentiva, k.s., 01- IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
Tablets, 4 mg PVH/PVDH/AI Cehija 0097/IB/004  |apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
blisteris N30; procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
N100 atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.

pantu. Citas izmainas. Harmoniz&ta drosuma informacija
saskana ar ES Pediatriskas darba daliSanas procediiru zalém ar
aktivo vielu doksazosina mesilats/atsauces zales Cardura
(UK/W/0077/pdWs/001). Zalu apraksta 4.2. apaks$punkta un
lietosanas instrukcijas 2. punkta ieklauta informacija, ka zales
nav ieteicams lietot ne tikai berniem, bet arT pusaudziem. Zalu
apraksta un lietoSanas instrukcija veiktas redakcionalas
izmainas atbilstosi ped€jai Eiropas Savieniba apstiprinatai
standartformai.

Zalu registracijas
departamenta vaditaja
M.Emersone
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