Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.41 pielikums Nr.3-2

Reg. Zalu nosaul.(ums, zalu Aktivas vielas Informacija par Regl§tri|c1jas Procediiras ) L
Nr.p.k. forma, stiprums/ . - apliecibas Izmainu bitiba
numurs e nosaukums lepaKOJumu o we numurs
koncentracija IpasSnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 08-0218 |Losartan potassium Losartanum 100 mg/25 mg Laboratorios DK/H/1025/002/1B/ [IB 2. Zalu nosaukuma maina. Nosaukums mainas Belgija,
Hydrochlorothiazide kalicum,, Blisteris N7; N28; |Liconsa S.A., 007 Luksemburga, Francija un Italija. Bija: Belgija: Tarnasol;
Liconsa 100/25 mg film-|Hydrochlorothiazid |N50; N56; N98; Spanija Luksemburga: Losartan potassium Hydrochlorothiazide
coated tablets, Film- um N100; N280 Liconsa; Francija: Losartan/Hydrochlorothiazide Liconsa;
coated tablets, 100/25 Italija: Losartan potassium Hydrochlorothiazide Liconsa.
mg Bis: Belgija: CO-LOSARTAN APOTEX ®;
Luksemburga: CO-LOSARTAN APOTEX ®; Francija:
Losartan/Hydrochlorothiazide Biogaran; Italija:
LOSARTAN e IDROCLOROTIAZIDE GERMED.
2 08-0217 |Losartan potassium Losartanum 50 mg/12,5 mg Laboratorios DK/H/1025/001/1B/ |IB 2. Zalu nosaukuma maina. Nosaukums mainas Belgija,
Hydrochlorothiazide kalicum, Blisteris N7; N28; |Liconsa S.A., 007 Luksemburga, Francija un Italija. Bija: Belgija: Tarnasol;
Liconsa 50/12,5 mg film{Hydrochlorothiazid |N50; N56; N98; Spanija Luksemburga: Losartan potassium Hydrochlorothiazide
coated tablets, Film- um N100 Liconsa; Francija: Losartan/Hydrochlorothiazide Liconsa;
coated tablets, 50/12,5 Italija: Losartan potassium Hydrochlorothiazide Liconsa.
mg Biis: Belgija: CO-LOSARTAN APOTEX ®;
Luksemburga: CO-LOSARTAN APOTEX ®; Francija:
Losartan/Hydrochlorothiazide Biogaran; Italija:
LOSARTAN e IDROCLOROTIAZIDE GERMED.
3 06-0089 |Omsal 0,4 mg prolonged{ Tamsulosini 0,4 mg PVH/PVDH |Gedeon Richter |HU/H/0105/001/IB/|IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,

release capsules,
Prolonged release
capsules, 0,4 mg

hydrochloridum

aluminija blisteris
N30; N100; N90

Plc., Ungarija

017

pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija tiek saskanoti atbilstosi
Core Safety profile pec PSUR worksharing procediiras
beigam, ka arT pievienota papildus informacija péc
pediatrijas Worksharing (Art. 45)procediiras beigam.
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4 98-0598  |Sortis 10 mg film-coated | Atorvastatinum 10 mg Pfizer Limited, DE/H/0109/001/IA/ [IA B.V.b.1. a Kvalitates dokumentacijas atjauno$ana
tablets, Film-coated OPA/AI/PVH/AI Lielbritanija 106 saskana ar Komisijas 1émumu, ievérojot Direktivas
tablets, 10 mg blisteris N30; N10; 2001/83/EK 30. vai 31. panta vai Direktivas 2001/82/EK

N4; N7; N14; N20; 34. vai 35. panta noteikto procediiru (parvertésanas

N28; N50; N56; procediira), ja izmainas tiek veiktas saskana ar atzinumu,

N84; N98; N100; kas sniegts saistiba ar $o procediiru. Tiek atjaunots un

N200 (20x10); N500 harmonizgts 3. modulis saskana ar Komisijas 1émumu,
ieverojot Direktivas 2001/83/EK 30. panta noteikto
procediiru.

5 98-0599  |Sortis 20 mg film-coated | Atorvastatinum 20 mg Pfizer Limited, |DE/H/0109/002/1A/ |IA B.V.b.1. a Kvalitates dokumentacijas atjauno$ana
tablets, Film-coated OPAJ/AI/PVH/AI Lielbritanija 106 saskana ar Komisijas lémumu, ievérojot Direktivas
tablets, 20 mg blisteris N30; N10; 2001/83/EK 30. vai 31. panta vai Direktivas 2001/82/EK

N4; N7; N14; N20; 34. vai 35. panta noteikto procediiru (parveértésanas

N28; N50; N56; procediira), ja izmainas tiek veiktas saskana ar atzinumu,

N84; N98; N100; kas sniegts saistiba ar $o procediiru. Tiek atjaunots un

N200 (10x20); N500 harmoniz&ts 3. modulis saskana ar Komisijas lémumu,
ieverojot Direktivas 2001/83/EK 30. panta noteikto
procediru.

6 98-0600 |Sortis 40 mg film-coated | Atorvastatinum 40 mg Pfizer Limited, |DE/H/0109/003/1A/ |IA B.V.b.1. a Kvalitates dokumentacijas atjauno$ana
tablets, Film-coated OPAJ/AI/PVH/AI Lielbritanija 106 saskana ar Komisijas lémumu, ievérojot Direktivas
tablets, 40 mg blisteris N30; N4; 2001/83/EK 30. vai 31. panta vai Direktivas 2001/82/EK

N7; N10; N14; N20; 34. vai 35. panta noteikto procediiru (parveértésanas

N28; N50; N56; procediira), ja izmainas tiek veiktas saskana ar atzinumu,

N84; N98; N100; kas sniegts saistiba ar o procediiru. Tiek atjaunots un

N200 (10x20); N500 harmoniz&ts 3. modulis saskana ar Komisijas lémumu,
ievérojot Direktivas 2001/83/EK 30. panta noteikto
procediiru.

7 03-0502  |Sortis 80 mg film-coated | Atorvastatinum 80 mg Pfizer Limited, |DE/H/0109/004/1A/ |IA B.V.b.1. a Kvalitates dokumentacijas atjaunoSana
tablets, Film-coated OPAJ/AI/PVH/AI Lielbritanija 106 saskana ar Komisijas lémumu, ievérojot Direktivas

tablets, 80 mg

blisteris N30; N4;
N7; N10; N14; N20;
N28; N50; N56;
N84; N100; N98;
N200 (10x20); N500

2001/83/EK 30. vai 31. panta vai Direktivas 2001/82/EK
34, vai 35. panta noteikto procediru (parvert€sanas
procediira), ja izmainas tiek veiktas saskana ar atzinumu,
kas sniegts saistiba ar So procediiru. Tiek atjaunots un
harmonizgts 3. modulis saskana ar Komisijas [émumu,
ieveérojot Direktivas 2001/83/EK 30. panta noteikto
procediiru.
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8 10-0488 |Atorgamma 10 mg film- |Atorvastatini 10 mg ABPE pudele |Wo6rwag Pharma  [1S/H/0164/001/1B/0 IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu

coated tablets, Film- calcium N10; N20; N30; GmbH & Co0.KG, |03/G razoSanas operacija(-as), iznpemot s€riju izlaides, s€riju

coated tablets, 10 mg N50; N100; N200; |Vacija kontroli, primaro un sekundaro iepakoS$anu, aizstasana vai
10 mg pievienosana. Tiek pievienots jauns gatava produkta
OPA/AI/PVH/AI razotajs: Farmaceutsko Hemijska Industria Zdravjle AD,
blisteris N4; N7; Vlajkova 199, 1600 Leskovac, Serbija.; |A B.I1.b.2b2 Par
N10; N14; N20; s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai
N28; N30; N50; pievienoS$ana ar s€rijas parbaudi/testeSanu. Tiek
N56; N84; N98; pievienots jauns par s€rijas izlaidi atbildigs razotajs ar

N100; N200; N500;
N90

s€rijas parbaudi: Balkanpharma - Dupnitsa AD, 3
Samokovsko Str., Dupnitsa 2600, Bulgarija.; IA
B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
jauna sekundaras iepakosanas vieta: Balkanpharma -
Dupnitsa AD, 3 Samokovsko Str., Dupnitsa 2600,
Bulgarija.; IA B.I1.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
pievienota jauna primaras iepakoSanas vieta:
Balkanpharma - Dupnitsa AD, 3 Samokovsko Str.,
Dupnitsa 2600, Bulgarija.
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9 10-0489 |Atorgamma 20 mg film- |Atorvastatini 20 mg Worwag Pharma  [1S/H/0164/002/1B/0 [IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepako$anas vietas aizstaSana
coated tablets, Film- calcium OPA/AI/PVH/AI GmbH & Co.KG, (03/G vai pievieno$ana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
coated tablets, 20 mg blisteris N4; N7; Vacija jauna sekundaras iepakosanas vieta: Balkanpharma -
N10; N14; N20; Dupnitsa AD, 3 Samokovsko Str., Dupnitsa 2600,
N28; N30; N50; Bulgarija.; IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notick jebkada(-as)
N56; N84; N98; nesterilu zalu razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju

N100; N200; N500;
N90; 20 mg ABPE
pudele N10; N20;
N30; N50; N100;
N200

izlaides, s€riju kontroli, primaro un sekundaro
iepakoSanu, aizstasana vai pievienosana. Tiek pievienots
jauns gatava produkta razotajs: Farmaceutsko Hemijska
Industria Zdravjle AD, Vlajkova 199, 1600 Leskovac,
Serbija.; IA B.I1.b.2b2 Par s€rijas izlaidi atbildiga
razotaja aizstasana vai pievienosana ar sérijas
parbaudi/testésanu. Tiek pievienots jauns par sérijas
izlaidi atbildigs razotajs ar s€rijas parbaudi:
Balkanpharma - Dupnitsa AD, 3 Samokovsko Str.,
Dupnitsa 2600, Bulgarija.; IA B.IL.b.1.b Primaras
iepakoS$anas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa
iecklauta izmaina. Tiek pievienota jauna primaras
iepakoS$anas vieta: Balkanpharma - Dupnitsa AD, 3
Samokovsko Str., Dupnitsa 2600, Bulgarija.
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10 10-0490 |Atorgamma 40 mg film- | Atorvastatini 40 mg Worwag Pharma [1S/H/0164/003/1B/0 |1A B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana

coated tablets, Film- calcium OPA/AI/PVH/AI GmbH & Co.KG, (03/G vai pievieno$ana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota

coated tablets, 40 mg blisteris N4; N7; Vacija jauna sekundaras iepakosanas vieta: Balkanpharma -
N10; N14; N20; Dupnitsa AD, 3 Samokovsko Str., Dupnitsa 2600,
N28; N30; N50; Bulgarija.; IA B.11.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga
N56; N84; N98; razotaja aizstaSana vai pievienosana ar s€rijas
N100; N200; N500; parbaudi/testesanu. Tiek pievienots jauns par s€rijas
N90; 40 mg ABPE izlaidi atbildigs razotajs ar sérijas parbaudi:
pudele N10; N20; Balkanpharma - Dupnitsa AD, 3 Samokovsko Str.,
N30; N50; N100; Dupnitsa 2600, Bulgarija.; IB B.IL.b.1.e Vietas, kur
N200 notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razoSanas operacija(-

as), iznemot sériju izlaides, sériju kontroli, primaro un
sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai pievienosana. Tiek
pievienots jauns gatava produkta razotajs: Farmaceutsko
Hemijska Industria Zdravjle AD, Vlajkova 199, 1600
Leskovac, Serbija.; IA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas
vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklauta
izmaina. Tiek pievienota jauna primaras iepakoSanas
vieta: Balkanpharma - Dupnitsa AD, 3 Samokovsko Str.,
Dupnitsa 2600, Bulgarija.

11 05-0545 |Duofilm 167 mg/167 Acidum 15 ml Stikla pudelite |GlaxoSmithKline IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sist€mas ievieSana,
mg/g cutaneous solution, |salicylicum, (dzintarkrasas) N1  |Latvia SIA, kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
Cutaneous solution, 167 [Acidum lacticum Latvija novertéjusi saistiba ar citu §1 paSa RAI produktu. Jaunas
mg/167 mg/g zalu blakusparadibu sist€émas (farmakovigilance)

ievieSana: sisteéma, ko kompetenta iestade novertgjusi
saistiba ar citu produktu tam pasam registracijas
apliecibas Tpasniekam. lesniegta aktuala 2010. gada
septembra versija 8.1
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12 01-0186 |Itranols 100 mg Itraconazolum 100 mg Poliméra AJS "Olainfarm", IA C.1.9. d Izmainas pasreizgja farmakovigilances
kapsulas, Kapsulas, 100 pudelite N4; N15;  [Latvija sistéma, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances
mg N20; N30; N40; sistémas apraksta (DFSA): drosibas datubazes izmainas
N50; 100 mg (pieméram, jaunas dros$ibas datubazes izveide, tostarp
Blisteris N10 dro$ibas datubazes nodo$ana un/vai analize, un
informacijas sniegSana jaunaja sisttéma). [zmainas
pasreizgja zalu blakusparadibu uzraudzibas sistema:
droSuma datu bazes izmainas (pieméram, jaunas droSuma
datu bazes izveide, tai skaita, droSuma datu savakSana un
analize, un zino$ana jaunaja sistéma). lesniegta aktuala
DDPS 2010. gada 27. julija versija 7.0
13 99-0594  |Kreon 10000 U Pancreatis pulvis {10000 U ABPE Abbott Products IB B.l.a.z Izmainas aktivas vielas raZo$anas procesa.
capsules, hard, pudele N50; N20;  |GmbH, Vacija Citas izmainas. Tiek pievienotas papildus aktivas vielas
Capsules, hard, 10000 U N100; N200 pankreatina izejmateriala ieguves valstis.
14 99-0595 |Kreon 25000 U Pancreatis pulvis {25000 U ABPE Abbott Products IB B.1.a.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa.
capsules, hard, pudele N50; N20; GmbH, Vacija Citas izmainas. Tiek pievienotas papildus aktivas vielas
Capsules, hard, 25000 U N100; N200 pankreatina izejmateriala ieguves valstis.
15 07-0037 |Kreon 40 000 U Pancreatis pulvis {40000 U ABPE Abbott Products IB B.l.a.z Izmainas aktivas vielas raZo$anas procesa.
capsules, hard, pudele N20; N50;  |GmbH, Vacija Citas izmainas. Tiek pievienotas papildus aktivas vielas
Capsules, hard, 40 000 N100; N200 pankreatina izejmateriala ieguves valstis.
U
16 99-0898 |Norbactin 400 mg film- |[Norfloxacinum 400 mg Aluminija  [Ranbaxy (UK) IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
coated tablets, Film- blisteris N10 Ltd., Lielbritanija izmainas.. Saprotamibas testa rezultati. LietoSanas
coated tablets, 400 mg instrukcija ar izmainam.
17 08-0122 |Olanzapine Sandoz 10 |Olanzapinum 10 mg/1 tabl. Sandoz d.d., SE/H/0688/004/1A/ |IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma
mg film-coated tablets, Aluminija blisteris  [Slovénija 007/G un/vai adreses izmainas. Izmainas ieklautas grupa

Film-coated tablets, 10
mg

N7; N10; N14; N20;
N28; N30; N35;
N50; N56; N60;
N70; N98; N100;
N500; 10 mg/1 tabl.
ABPE pudele N50;
N100; N500

SE/H/xxxx/IA/051/G. Registracijas apliecibas ipasnicka
adreses maina Liebritanija. Bija: Sandoz Limited,
Woolmer Way, Bordon, Hampshire, GU35 9QE,
Lielbritanija; Biis: Sandoz Limited, 200 Frimley Business
Park, Frimley, Camberley, Surrey, GU16 7SR,
Lielbritanija.
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18 08-0121 |Olanzapine Sandoz5  |Olanzapinum 5 mg/1 tabl. Sandoz d.d., SE/H/0688/002/1A/ |IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma
mg film-coated tablets, Aluminija blisteris  [Slovénija 007/G un/vai adreses izmainas. Izmainas ieklautas grupa
Film-coated tablets, 5 N7; N10; N14; N20; SE/H/xxxx/IA/051/G. Registracijas apliecibas ipasnieka
mg N28; N30; N35; adreses maina Liebritanija. Bija: Sandoz Limited,
N50; N56; N60; Woolmer Way, Bordon, Hampshire, GU35 9QE,
N70; N98; N100; Lielbritanija; Bts: Sandoz Limited, 200 Frimley Business
N500; 5 mg/1 tabl. Park, Frimley, Camberley, Surrey, GU16 7SR,
ABPE pudele N50; Lielbritanija.
N100; N500
19 06-0089 |Omsal 0,4 mg prolonged{Tamsulosini 0,4 mg PVH/PVDH |Gedeon Richter  |HU/H/0105/001/IB/|1B B.II.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/Skidinata
release capsules, hydrochloridum aluminija blisteris  |Plc., Ungarija 018 produkta uzglabasanas nosacTjumu izmainas. Mainiti
Prolonged release N30; N100; N90 gatava produkta uzglabasanas nosacijumi. Bija: Zalém
capsules, 0,4 mg nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli; bis:
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
20 98-0256 |Oxytocin-Grindeks 5 Oxytocinum 51U/1 ml Ampula  |AS Grindeks, IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana
1U/ml solution for N10 Latvija vai pievieno$ana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienots

injection, Solution for
injection, 5 IU/ mi

razotajs HBM Pharma s.r.0., Sklabinska 30, Martin, SK-
036 80, Slovakija.; IA B.Il.b.2.a S&rijas
parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai pievienosana.
Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienots razotajs HBM
Pharma s.r.o., Sklabinska 30, Martin, SK-036 80,
Slovakija.; IB B.ILb.1.f Vietas, kur notiek jebkada(-as)
sterilu zalu, ko razo,izmantojot aseptisku metodi, iznemot
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, razo$anas
operaci-ja(-as), iznemot sériju izlaides, s€riju kontroli un
sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai pievienosana. Tiek
pievienots razotajs HBM Pharma s.r.o0., Sklabinska 30,
Martin, SK-036 80, Slovakija.
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21 98-0256 |Oxytocin-Grindeks 5 Oxytocinum 51U/1 ml Ampula  |AS Grindeks, IA C.1.9. a Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances
IU/ml solution for N10 Latvija sisteéma, kas aprakstitas Detaliz&éta farmakovigilances

injection, Solution for
injection, 5 1U/ ml

sisteémas apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz
kvalificéto personu, kas atbildiga par farmakovigilanci.
Par farmakovigilanci atbildigas amatpersonas maina.
Jauna par farmakovigilanci atbildiga amatpersona M.
Briede, Latvija. Iesniegta DDPS atjauninata versija
InfPV000011/5 11.11.2010. Savstarpgji saistitas
izmainas. ; IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): citas DFSA
izmainas, kas neietekmé farmakovigilances sisteémas
darbibu (piem&ram, administrativas izmainas, akrontmu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu
pieskirSanas izmainas). Iesniegta DDPS atjauninata
versija InfPV000011/5 11.11.2010. Savstarpgji saistitas
izmainas.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.41 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

8

22

98-0256

Oxytocin-Grindeks 5
IU/ml solution for
injection, Solution for
injection, 5 1U/ ml

Oxytocinum

5 1U/1 ml Ampula
N10

AS Grindeks,
Latvija

IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas
vielas razoSanas procesa izmantotas aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira. Tiek
atjaunota kvalitates dokumentacija par analizu metodém
aktivas vielas oksitocins kvalitates parbaudei.; [A
B.Il.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo
produktu (pieméram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda
gredzeni uz ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota
citada plastmasa)) un kas neskar produkta informaciju.
Ampulas tick markétas ar tirkiza krasas koda Iiniju.; IA
B.1.b.1. b Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteiks$ana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
specifikacijai. Tiek iesniegta atjaunota specifikacija par
aktivo vielu oksitocins, precizgjot parametrus vielas
raksturojums, apraksts, identitates noteiksana,
piemaisijumi.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu oksitocins razotajam Grindeks AS, Krustpils
iela 53, Riga, LV-1057, Latvija no RO-CEP 2002-200-
Rev 01 no uz R1-CEP 2002-200-Rev 00.

23

09-0506

Piperacillin/Tazobactam
Hexal 2,0 g/0,25 g
powder for solution for
injection or infusion,
Powder for solution for
injection or infusion, 2,0
0/0,25 ¢

Piperacillinum,
Tazobactamum

2 g/0,25 g Stikla
flakons N1; N12;
N5; N10; N50

Hexal AG, Vacija

SE/H/0855/001/1A/
005/G

IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Izmainas ieklautas grupa
SE/H/xxxx/IA/051/G. Registracijas apliecibas ipas$nieka
adreses maina Liebritanija. Bija: Sandoz Limited,
Woolmer Way, Bordon, Hampshire, GU35 9QE,
Lielbritanija; Bas: Sandoz Limited, 200 Frimley Business
Park, Frimley, Camberley, Surrey, GU16 7SR,
Lielbritanija.
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1 2 3 4 5 6 7 8
24 09-0507  |Piperacillin/Tazobactam |Piperacillinum, 4 g/0,5 g Stikla Hexal AG, Vacija [SE/H/0855/002/1A/ [IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
Hexal 4,0 g/0,5 g Tazobactamum flakons N1; N12; 005/G un/vai adreses izmainas. Izmainas ieklautas grupa
powder for solution for N5; N10; N50 SE/H/xxxx/IA/051/G. Registracijas apliecibas ipasnicka
injection or infusion, adreses maina Liebritanija. Bija: Sandoz Limited,
Powder for solution for Woolmer Way, Bordon, Hampshire, GU35 9QE,
injection or infusion, 4,0 Lielbritanija; Bts: Sandoz Limited, 200 Frimley Business
0/0,5¢ Park, Frimley, Camberley, Surrey, GU16 7SR,
Lielbritanija.
25 96-0008 |Ranitidin Olainfarm 150 |Ranitidinum 150 mg PVH/AI AJS "Olainfarm”, [96-0008-004/ IA C.1.9. d Izmainas pasreizgja farmakovigilances
mg film-coated tablets, blisteris N20 (2x10) |Latvija sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances
Film-coated tablets, 150 sist€émas apraksta (DFSA): dro§ibas datubazes izmainas
mg (piem@ram, jaunas drosibas datubazes izveide, tostarp
drosibas datubazes nodoSana un/vai analize, un
informacijas sniegSana jaunaja sisttma). Izmainas
pasreizgja zalu blakusparadibu uzraudzibas sisteéma:
droSuma datu bazes izmainas (piemeram, jaunas dro§uma
datu bazes izveide, tai skaita, droSuma datu savakSana un
analize, un zinos$ana jaunaja sist€ma).
26 07-0271 |Risendros 35 mg film-  |Natrii risedronas |35 mg Zentiva k.s., CZ/H/0135/001/1B/ |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI Cehija 008 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu

coated tablets, 35 mg

blisteris N2; N4; N8;
N12

ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novértéjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Izmainas
ZA un LI saskana ar Core Safety profile péc PSUR
worksharing procediiras beigam, un papildus informacija
par lietoSanu b&rniem pé&c pediatrijas worksharing beigam
(Art 45).
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.41 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

27 09-0365 |Salbutamol Sandoz 100 |Salbutamoli sulfas {100 mcg/1 dose Sandoz d.d., SE/H/0601/001/1A/ |IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma
micrograms/dose Aluminija flakons  [Slovénija 015/G un/vai adreses izmainas. Izmainas ieklautas grupa
pressurised inhalation, N200 (1x200); N400 SE/H/xxxx/IA/051/G. Registracijas apliecibas ipasnicka
suspension, Pressurised (2x200); N600 adreses maina Liebritanija. Bija: Sandoz Limited,
inhalation, suspension, (3x200) Woolmer Way, Bordon, Hampshire, GU35 9QE,

100 micrograms/dose Lielbritanija; Bis: Sandoz Limited, 200 Frimley Business
Park, Frimley, Camberley, Surrey, GU16 7SR,
Lielbritanija.

28 98-0598 [Sortis 10 mg film-coated | Atorvastatinum 10 mg Pfizer Limited, DE/H/0109/001/1A/ |TA C.1.1. a Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai
tablets, Film-coated OPAJ/AI/PVH/AI Lielbritanija 104 lietoSanas instrukcija, Tstenojot procediiru saskana ar
tablets, 10 mg blisteris N30; N10; Direktivas 2001/83/EK 30. vai 31. pantu vai Direktivas

N4; N7; N14; N20; 2001/82/EK 34.vai 35. pantu (parveérteésanas procediira),

N28; N50; N56; ja zales ietilpst procediiras darbibas joma. EK 1émuma

N84; N98; N100; ievieSana pec arbitrazas (30. pants) aktivai vielai

N200 (20x10); N500 'atorvastatins' un papildus informacija par lietoSanu
bérniem péc 29. pediatrijas panta.

29 98-0599 |Sortis 20 mg film-coated | Atorvastatinum 20 mg Pfizer Limited, DE/H/0109/002/1A/ |TA C.1.1. a Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai
tablets, Film-coated OPA/AI/PVH/AI Lielbritanija 104 lietosanas instrukcija, Tstenojot procediiru saskana ar
tablets, 20 mg blisteris N30; N10; Direktivas 2001/83/EK 30. vai 31. pantu vai Direktivas

N4; N7; N14; N20; 2001/82/EK 34.vai 35. pantu (parvértésanas procediira),

N28; N50; N56; ja zales ietilpst procediiras darbibas joma. EK 1émuma

N84; N98; N100; ievieSana péc arbitrazas (30. pants) aktivai vielai

N200 (10x20); N500 'atorvastatins' un papildus informacija par lietoSanu
bérniem péc 29. pediatrijas panta.

30 98-0600 |Sortis 40 mg film-coated | Atorvastatinum 40 mg Pfizer Limited, DE/H/0109/003/IA/ [IA C.1.1. a Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai
tablets, Film-coated OPA/AI/PVH/AI Lielbritanija 104 lietoSanas instrukcija, Tstenojot procediiru saskana ar

tablets, 40 mg

blisteris N30; N4;
N7; N10; N14; N20;
N28; N50; N56;
N84; N98; N100;
N200 (10x20); N500

Direktivas 2001/83/EK 30. vai 31. pantu vai Direktivas
2001/82/EK 34.vai 35. pantu (parvertésanas procediira),
ja zales ietilpst procediiras darbibas joma. EK 1émuma
ievieSana pec arbitrazas (30. pants) aktivai vielai
'atorvastatins' un papildus informacija par lietoSanu
berniem p&c 29. pediatrijas panta.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.41 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
31 03-0502 |Sortis 80 mg film-coated | Atorvastatinum 80 mg Pfizer Limited, DE/H/0109/004/1A/ |TA C.1.1. a Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai
tablets, Film-coated OPA/AI/PVH/AI Lielbritanija 104 lietoSanas instrukcija, Tstenojot procediiru saskana ar
tablets, 80 mg blisteris N30; N4; Direktivas 2001/83/EK 30. vai 31. pantu vai Direktivas

N7; N10; N14; N20; 2001/82/EK 34.vai 35. pantu (parvértésanas procediira),

N28; N50; N56; ja zales ietilpst procediiras darbibas joma. EK 1émuma

N84; N100; N98; ievieSana pec arbitrazas (30. pants) aktivai vielai

N200 (10x20); N500 'atorvastatins' un papildus informacija par lietoSanu
berniem péc 29. pediatrijas panta.

32 10-0174 |Tezeo 40 mg tablets, Telmisartanum 40 mg Zentiva k.s., CZ/H/0207/001/1B/ |IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
Tablets, 40 mg OPAJ/AI/PVH/AI Cehija 002 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
blisteris N30; N9O; apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija,

N28 pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu
izmainu novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Izmainas ZA, LI genériskam zalem
(jaunas indikacijas pievienoSana, papildinajums
blakusparadibu sadala), pamatojoties uz EPAR atsauces
zalém.

33 10-0175 |Tezeo 80 mg tablets, Telmisartanum 80 mg Zentiva k.s., CZ/H/0207/002/1B/ |IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
Tablets, 80 mg OPAJAI/PVH/AI Cehija 002 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
blisteris N30; N9O; apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija,

N28 pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu
izmainu novertéjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Izmainas ZA, LI genériskam zalém
(jaunas indikacijas pievienoSana, papildinajums
blakusparadibu sadala), pamatojoties uz EPAR atsauces
zalem.

34 05-0602 |Tico Vac 0,25 ml Vaccinum 0,25 ml/1 deva Baxter AG, AT/H/0126/001/1B/ |1B B.ILf.1b5 Biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu
suspension for injection |encephalitidis Pilnslirce bez Austrija 026 uzglabasanas laika pagarinasana saskana ar apstiprinatu

in prefilled syringe,
Suspension for injection
in prefilled syringe

ixodibus advectae
inactivatum

pievienotas adatas
N1; 0,25 ml/deva
Pilnslirce ar
pievienotu adatu N1

stabilitates protokolu. Bija: pilnslircém bez pievienotas
adatas - 2 gadi, pilnslircém ar pievienotu adatu - 30
menesi; Bis: : pilnslircém bez pievienotas adatas - 30
menesi, piln§lircém ar pievienotu adatu - 30 ménesi.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.41 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
35 98-0671 |Truxal 25 mg film- Chlorprothixeni 25 mg ABPE H. Lundbeck A/S, IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- hydrochloridum traucins N100 Danija pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
coated tablets, 25 mg ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Zalu
apraksta un lietoSanas instrukcija veikta formul&jumu
redigésana atbilstosi procedtirai LV/H/PSUR/0003/001.
36 98-0672 |Truxal 50 mg film- Chlorprothixeni 50 mg ABPE H. Lundbeck A/JS, IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentura,
coated tablets, Film- hydrochloridum traucin§ N50; N100 [Danija pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
coated tablets, 50 mg ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Zalu
apraksta un lietosanas instrukcija veikta formulgjumu
redigéSana atbilstosi procediirai LV/H/PSUR/0003/001.
37 08-0312 |Venlafaxine Actavis 150|Venlafaxinum 150 mg PVH/AI Actavis Group NL/H/1302/003/IB/ [IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg prolonged release blisteris N20; N28; |PTC ehf, Islande |011 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
capsules, hard, N30; N50; N98; ierobeZojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Prolonged release N100; N7; N10; Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
capsules, hard, 150 mg N14; 150 mg ABPE (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un
pudele N50; N100 saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. ZA un LI
atjaunoti saskana ar jauno Core Safety Profile peéc PSUR
WS procediiras beigam.
38 08-0310 |Venlafaxine Actavis Venlafaxinum 37,5 mg ABPE Actavis Group NL/H/1302/001/IB/ [IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,

37,5 mg prolonged
release capsules, hard,
Prolonged release
capsules, hard, 37,5 mg

pudele N50; N100;
37,5 mg PVH/AI
blisteris N20; N28;

N30; N50; N98;
N100; N7; N10;
N14

PTC ehf, Islande

011

pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. ZA un LI
atjaunoti saskana ar jauno Core Safety Profile pec PSUR
WS procediras beigam.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.41 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
39 08-0311 |Venlafaxine Actavis 75 |Venlafaxinum 75 mg ABPE pudele |Actavis Group NL/H/1302/002/1B/ [IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg prolonged release N50; N100; 75 mg  [PTC ehf, Islande (011 pamatojoties uz steidzamu ar dros§ibu saistitu
capsules, hard, PVH/AI blisteris ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Prolonged release N20; N28; N30; Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
capsules, hard, 75 mg N50; N98; N100; (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un
N7; N10; N14 saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. ZA un LI
atjaunoti saskana ar jauno Core Safety Profile péc PSUR
WS procediiras beigam.
40 03-0418 |Xalacom eye drops, Eye |Latanoprostum, 2,5 ml Pudelite N1; [Pfizer Europe MA IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentura,
drops, solution Timololum N3; N6 EEIG, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
Lielbritanija ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Zalu
apraksta papildinati apakSpunkti 4.4 un 4.8 atbilstosi
apstiprinatam PADZ finala zinojumam. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu
41 96-0130 |Zovirax 50 mg/g cream, |Aciclovirum 100 mg/2 g GlaxoSmithKline IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
Cream, 50 mg/g Aluminija tiibina N1 [Consumer pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
Healthcare, ierobeZzojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
GlaxoSmithKline Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
Export Ltd., (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un
Lielbritanija saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.

Papildinata drosibas informacija atbilstosi droSuma
pamatdatiem (Core Safety profile), kas apstiprinats PADZ
darba dali$anas procedira DK/H/PSUR/0035/001. Zalu
apraksta atjaunoti 4.3, 4.4, 4.6, 4.8 un 5.2 apakSpunkti.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.41 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
42 06-0070 |Balance 1,5 % glucose, |Calcii chloridum  |5000 ml Sleep safe |Fresenius Medical |DK/H/0330/001/  [Bezmaksas kladu labojums. Laboti mark&juma teksti
1,25 mmol/I calcium dihydricum, sistéma N2; 2000 ml |Care Deutschland atbilstosi ieprieks apstiprinatajiem mark&juma tekstiem ar
solution for peritoneal [Glucosum Stay safe sistema GmbH, Vacija eksperta labojumiem.
dialysis, Solution for monohydratum, N4; 2500 ml Stay
peritoneal dialysis Magnesii chloridum [safe sistéma N4;
hexahydricum, 1500 ml Stay safe
Natrii chloridum, |sistéma N4; 5000 ml
Natrii lactatis Safe lock sistéma
solutio N2; 3000 ml Sleep
safe sistéma N4;
6000 ml Safe lock
sistéma N2; 3000 ml
Stay safe sisteéma
N4; 6000 ml Sleep
safe sistema N2
43 06-0073 |Balance 1,5 % glucose, |Calcii chloridum  |5000 ml Sleep safe |[Fresenius Medical |DK/H/0318/001/ [Bezmaksas kltidu labojums. Laboti mark&juma teksti

1,75 mmol/l calcium
solution for peritoneal
dialysis, Solution for
peritoneal dialysis

dihydricum,
Glucosum
monohydratum,
Magnesii chloridum
hexahydricum,
Natrii chloridum,
Natrii lactatis
solutio

sistéma N2; 2000 ml
Stay safe sisteéma
N4; 2500 ml Stay
safe sistéma N4,
1500 ml Stay safe
sisttma N4; 5000 ml
Safe lock sistéma
N2; 3000 ml Sleep
safe sistéma N4;
6000 ml Safe lock
sistéma N2; 3000 ml
Stay safe sisteéma
N4; 6000 ml Sleep
safe sistema N2

Care Deutschland
GmbH, Vacija

atbilstosi ieprieks apstiprinatajiem markejuma tekstiem ar

eksperta labojumiem.
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Rikojuma Nr.41 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
44 06-0071 |Balance 2,3 % glucose, |Calcii chloridum  |5000 ml Sleep safe |Fresenius Medical |DK/H/0330/003/  [Bezmaksas kladu labojums. Laboti mark&juma teksti
1,25 mmol/I calcium dihydricum, sistéma N2; 2000 ml |Care Deutschland atbilstosi ieprieks apstiprinatajiem mark&juma tekstiem ar
solution for peritoneal [Glucosum Stay safe sistema GmbH, Vacija eksperta labojumiem.
dialysis, Solution for monohydratum, N4; 2500 ml Stay
peritoneal dialysis Magnesii chloridum [safe sistéma N4;
hexahydricum, 1500 ml Stay safe
Natrii chloridum, |sistéma N4; 5000 ml
Natrii lactatis Safe lock sistéma
solutio N2; 3000 ml Sleep
safe sistéma N4;
6000 ml Safe lock
sistéma N2; 3000 ml
Stay safe sisteéma
N4; 6000 ml Sleep
safe sistema N2
45 06-0074 |Balance 2,3 % glucose, |Calcii chloridum  |5000 ml Sleep safe |[Fresenius Medical |DK/H/0318/003/  [Bezmaksas kltidu labojums. Laboti mark&juma teksti

1,75 mmol/l calcium
solution for peritoneal
dialysis, Solution for
peritoneal dialysis

dihydricum,
Glucosum
monohydratum,
Magnesii chloridum
hexahydricum,
Natrii chloridum,
Natrii lactatis
solutio

sistéma N2; 2000 ml
Stay safe sisteéma
N4; 2500 ml Stay
safe sistéma N4,
1500 ml Stay safe
sisttma N4; 5000 ml
Safe lock sistéma
N2; 3000 ml Sleep
safe sistéma N4;
6000 ml Safe lock
sistéma N2; 3000 ml
Stay safe sisteéma
N4; 6000 ml Sleep
safe sistema N2

Care Deutschland
GmbH, Vacija

atbilstosi ieprieks apstiprinatajiem markejuma tekstiem ar

eksperta labojumiem.
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Rikojuma Nr.41 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
46 06-0072 |Balance 4,25 % glucose, |Calcii chloridum  |5000 ml Sleep safe |Fresenius Medical |DK/H/0330/002/  [Bezmaksas kladu labojums. Laboti mark&juma teksti
1,25 mmol/I calcium dihydricum, sistéma N2; 2000 ml |Care Deutschland atbilstosi ieprieks apstiprinatajiem mark&juma tekstiem ar
solution for peritoneal [Glucosum Stay safe sistema GmbH, Vacija eksperta labojumiem.
dialysis, Solution for monohydratum, N4; 2500 ml Stay
peritoneal dialysis Magnesii chloridum [safe sistéma N4;
hexahydricum, 1500 ml Stay safe
Natrii chloridum, |sistéma N4; 5000 ml
Natrii lactatis Safe lock sistéma
solutio N2; 3000 ml Sleep
safe sistéma N4;
6000 ml Safe lock
sistéma N2; 3000 ml
Stay safe sisteéma
N4; 6000 ml Sleep
safe sistema N2
47 06-0075 |Balance 4,25 % glucose, |Calcii chloridum  |5000 ml Sleep safe |[Fresenius Medical |DK/H/0318/002/  [Bezmaksas kltidu labojums. Laboti mark&juma teksti

1,75 mmol/l calcium
solution for peritoneal
dialysis, Solution for
peritoneal dialysis

dihydricum,
Glucosum
monohydratum,
Magnesii chloridum
hexahydricum,
Natrii chloridum,
Natrii lactatis
solutio

sistéma N2; 2000 ml
Stay safe sisteéma
N4; 2500 ml Stay
safe sistéma N4,
1500 ml Stay safe
sisttma N4; 5000 ml
Safe lock sistéma
N2; 3000 ml Sleep
safe sistéma N4;
6000 ml Safe lock
sistéma N2; 3000 ml
Stay safe sisteéma
N4; 6000 ml Sleep
safe sistema N2

Care Deutschland
GmbH, Vacija

atbilstosi ieprieks apstiprinatajiem markejuma tekstiem ar

eksperta labojumiem.
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48 11-0060 |Docetaxel Polpharma 20|Docetaxelum 20 mg/0,5 ml Stikla |Pharmaceutical |UK/H/3165/001/DC|Bezmaksas kliidu labojums. Labota informacija Zalu
mg concentrate and flakons N1 Works / apraksta apakspunkta 6.6 - infuziju Skiduma uzglabasanas
solvent for solution for "Polpharma” temperatiira un papildu pildijuma tilpums. Saskanota LI.
infusion, Concentrate S.A., Polija
and solvent for solution
for infusion, 20 mg/0,5
ml

49 11-0061 |Docetaxel Polpharma 80|Docetaxelum 80 mg/2 ml Stikla  [Pharmaceutical |UK/H/3165/002/DC|Bezmaksas kladu labojums. Labota informacija Zalu
mg concentrate and flakons N1 Works / apraksta apak$punkta 6.6 - infuziju §kiduma uzglabasanas

solvent for solution for
infusion, Concentrate
and solvent for solution
for infusion, 80 mg/2 ml

"Polpharma”
S.A., Polija

temperatiira un papildu pildijuma tilpums. Saskanota LI.

ZV A Humano zalu
novértésanas nodalas
vaditaja vietniece

I. Kurakina
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