Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.50 pielikums Nr.3-2

Reg. Zalu nosaul.(ums, zalu Aktivas vielas | Informacija par Regl§tri|c1jas Procediiras ) o
Nr.p.k. forma, stiprums/ . - apliecibas Izmainu biitiba
numurs e nosaukums lepaKOJumu . numurs
koncentracija Ipasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 05-0570 |Actonel 35 mg OAW [Natrii risedronas |35 mg Blisteris N4; [Sanofi-aventis SE/H/0192/ [TA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
film-coated tablets, N1; N2; N10; N12; |Latvia SIA, 003/1A/070 |aprakstita Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
Film-coated tablets, 35 N16 Latvija par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas veiktas
mg drosibas procediiras izmainas. Darba daliSanas procediira
SE/H/XXXX/1A/32/G. Grupa ieklautas izmainas. Izmainas
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sist€mas apraksta. ; IA C.1.9. h [zmainas
pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sist€mas apraksta (DFSA): citas DFSA
izmainas, kas neietekme farmakovigilances sistémas darbibu
(piem@ram, administrativas izmainas, akrontmu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Darba daliSanas procediira DK/H/XXXX/IA/023/G.
Grupa ieklautas izmainas. [zmainas farmakovigilances sisteéma, kas
aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas apraksta.
2 07-0144 |Actonel Combi 35 mg [Natrii PVH/AI blisteris un |Sanofi-aventis SE/H/0732/ |IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
film-coated tablets +  [risedronas, 6 laminéta aluminija [Latvia SIA, 001/IA/022 |aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
1000 mg/880 1U Calcium papira folijas Latvija citas DFSA izmainas, kas neietekmé farmakovigilances sisteémas
effervescent granules, |carbonatum, pacinas N1 (1x(1 darbibu (pieméram, administrativas izmainas, akronimu
Film-coated tablets + |Cholecal- tablete un 6 atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskir§anas
effervescent granules, [ciferolum pacinas)); N2 (2x(1 izmainas). Darba dali$anas procediira SE/H/XXXX/IA/32/G.
35 mg + 1000 mg/880 tablete un 6 Grupa ieklautas izmainas. Izmainas farmakovigilances sistéma, kas
U pacinas)); N4 (4x(1 aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances sistémas apraksta. ; [A
tablete un 6 C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas

pacinas)); N12
(12x(1 tablete un 6
pacinas)); N16
(16x(1 tablete un 6
pacinas))

aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas veiktas
drosibas procediiras izmainas. Darba daliSanas procediira
SE/H/XXXX/TA/32/G. Grupa ieklautas izmainas. [zmainas
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sist€mas apraksta.
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3 09-0303 |Alendronate sodium  [Sodium 70 mg Accord UK/H/1156/ [IA 32a. Gatava produkta s€rijas apjoma palielinasana lidz 10
Accord 70 mg tablets , |alendronate OPA/AI/PVH/AI Healthcare 003/1A/001 |reizeém salidzinot ar sakotngjo s€rijas apjomu, kads apstiprinats,
Tablets, 70 mg blisteris N4 Limited, pieskirot registracijas apliecibu. Tiek pievienots jauns gatava

Lielbritanija produkta s€rijas lielums - 385 kg, kas ekvivalents 500 000
tabletem.

4 05-0019 |Alvesco 160 Ciclesonidum  [160 mcg Aluminija |Nycomed GmbH, [UK/H/0699/ [IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,

micrograms flakons N120; N30; |Vacija 003/1B/34  |pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobezojumu, zalu

pressurised inhalation,
solution, Pressurised
inhalation, solution,
160 mcg

N60; N300 (10x30);
N600 (10x60);
N1200 (10x120)

klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu,
novertéjumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Drosuma informacijas harmonizg$ana inhalgjamu un intranazali
lietojamu kortikosteroidus saturosu zalu aprakstos un lietoSanas
instrukcijas: psihisku reakciju risks (inhalgjami un intranazali
lietojami kortikosteroidi) un citu sist€émisku blaknu risks
(intranazali lietojami kortikosteroidi), balstoties uz EMA
Farmakovigilances darba grupas (2010. gada novembris)
ieteikumiem. Zalu apraksta 4.8 apaksSpunkts papildinats ar
informaciju par sisteémisko iedarbibu, 4.8 apaksSpunkta pievienotas
blakusparadibas psihomotora hiperaktivitate, miega traucgjumi,
trauksme, depresija, agresija, uzvedibas trauc€jumi. Zalu apraksts
un lieto$anas instrukcija saskanoti.
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5 05-0017 |Alvesco 40 Ciclesonidum  [40 mcg Aluminija  |Nycomed GmbH, |[UK/H/0699/ [IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
micrograms flakons N120; N30; |Vacija 001/IB/034 |pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobezojumu, zalu
pressurised inhalation, N60 klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
solution, Pressurised iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu,
inhalation, solution, 40 novertéjumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
mcg Drosuma informacijas harmonizgsana inhal&jamu un intranazali

lietojamu kortikosteroidus saturo$u zalu aprakstos un lietoSanas
instrukcijas: psihisku reakciju risks (inhal&jami un intranazali
lietojami kortikosteroidi) un citu sist€misku blaknu risks
(intranazali lietojami kortikosteroidi), balstoties uz EMA
Farmakovigilances darba grupas (2010. gada novembris)
ieteikumiem. Zalu apraksta 4.8 apaks$punkts papildinats ar
informaciju par sisteémisko iedarbibu, 4.8 apaks$punkta pievienotas
blakusparadibas psihomotora hiperaktivitate, miega traucgjumi,
trauksme, depresija, agresija, uzvedibas trauc&jumi. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.

6 05-0018 |Alvesco 80 Ciclesonidum |80 mcg Aluminija  [Nycomed GmbH, JUK/H/0699/ |[IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
micrograms flakons N120; N30; |Vacija 002/IB/34  |pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu ierobezojumu, zalu
pressurised inhalation, N60 klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
solution, Pressurised iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu,
inhalation, solution, 80 novertéjumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
mcg Drosuma informacijas harmonizg$ana inhalgjamu un intranazali

lietojamu kortikosteroidus saturosu zalu aprakstos un lietoSanas
instrukcijas: psihisku reakciju risks (inhal&jami un intranazali
lietojami kortikosteroidi) un citu sist€émisku blaknu risks
(intranazali lietojami kortikosteroidi), balstoties uz EMA
Farmakovigilances darba grupas (2010. gada novembris)
ieteikumiem. Zalu apraksta 4.8 apakSpunkts papildinats ar
informaciju par sisteémisko iedarbibu, 4.8 apakSpunkta pievienotas
blakusparadibas psihomotora hiperaktivitate, miega traucgjumi,
trauksme, depresija, agresija, uzvedibas trauc€jumi. Zalu apraksts
un lietosanas instrukcija saskanoti.
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7 00-0695 |Baneocin 250 1U/5000 [Bacitracinum 10 g Polietiléna Sandoz GmbH, IB B.11.a.3.z Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas). Citas
IU/g cutaneous zincum, traucin$ N1 Austrija izmainas.. Tiek pievienota jauna paligviela - magnija oksids
powder, Cutaneous Neomycini
powder, 250 1U/5000 [sulfas
1U/g
8 00-0695 |Baneocin 250 1U/5000 |Bacitracinum 10 g Polietiléna Sandoz GmbH, IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
IU/g cutaneous zincum, traucin$ N1 Austrija Drosibas informacijas pievienoSana ZA sadala 4.3- korigéta
powder, Cutaneous Neomycini kontrindikacija "nelietot argja auss eja, ja ir perforéta bungplevite"
powder, 250 1U/5000 [sulfas iepriekSesosa ar€ja auss kanala vieta un sadala 4.4 pievienoti
1U/g bridinajumi par nefroototoksicitates risku un urina, asins analizu
un audiometrijas veikSanu pacientiem ar aknu un/vai nieru
funkciju traucgjumiem. Lieto$anas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
9 00-0694 [Baneocin 250 1U/5000 [Bacitracinum 20 g Aluminija Sandoz GmbH, IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
1U/g ointment, zincum, tibina N1 Austrija Drosibas informacijas pievienoSana ZA sadala 4.3- korigéta
Ointment, 250 1U/5000 [Neomycini kontrindikacija "nelietot argja auss eja, ja ir perforéta bungplevite"
1U/g sulfas iepriekSesosa aréja auss kanala vieta un sadala 4.4 pievienoti
bridinajumi par nefroototoksicitates risku un urina, asins analizu
un audiometrijas veikSanu pacientiem ar aknu un/vai nieru
funkciju traucgjumiem. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
10 08-0037 |Bicalutamide Teva 150 [Bicalutamidum [150 mg PVH/PVDH | Teva Pharma CZ/H/0133/ [IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg film-coated tablets, aluminija blisteris  |B.V., Niderlande |002/MR/IB/ |pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobeZojumu, zalu

Film-coated tablets,
150 mg

N20; N28; N30;
N40; N56; N60;
N84; N90; N100;
150 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N50

011

klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu,
novertéjumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Harmonizéta droSuma informacija saskana ar 08.2010. uzp€muma
droSuma pamatdatiem. 4.2 apakSpunkta precizeta informacija par
lietoSanu pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem, 4.8
apakSpunkta precizets blakusparadibu biezums. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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11 07-0139 |Bicalutamide TEVA [Bicalutamidum |50 mg PVH/PVDH |Teva Pharma CZ/H/0133/ |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
50 mg film-coated aluminija blisteris  [B.V., Niderlande [001/MR/IB/ |pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu, zalu
tablets, Film-coated N20; N28; N30; 011 klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
tablets, 50 mg N40; N60; N84; iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu,
N90; N100; N56; novertéjumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
N50 Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar 08.2010. uznpémuma
droSuma pamatdatiem. 4.2 apak$punkta precizéta informacija par
lietoSanu pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem, 4.8
apakspunkta precizéts blakusparadibu biezums. Zalu apraksts un
lieto$anas instrukcija saskanoti.
12 11-0009 [Cefuroxime Actavis  |Cefuroximum 100 ml Stikla Actavis Group UK/H/2112/ [TA B.IL.b.2.a Sérijas parbaudes/testésanas vietas aizstasana vai
1500 mg powder for flakons N1; N5; PTC ehf, Islande [003/1A/001/ |pievienosana. Serijas parbaudes/testésanas vietas pievieno3ana:
solution for injection N10; 20 ml Stikla G International Laboratory Services Ltd t/a ILS, Shardlow Business

and infusion, Powder
for solution for
injection and infusion,
1500 mg

flakons N1; N5; N10

Park, London Road, Shardlow, Derby, Derbyshire, DE72 2GD,
Lielbritanija.
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13 98-0214 |Cytosar 1 g powder for [Cytarabinum 1 g Flakons N1 Pfizer Europe IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
solution for injection, MA EEIG, iesniegSana par aktivo vielu vai
Powder for solution for Lielbritanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

injection, 1 g

razosanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja aizstasana
vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas citarabina
sertifikats Nr. R1-CEP 2000-048-Rev 02 no jauna razotaja
Euticals SPA, Viale Bianca Maria, 25, Italy-20122, Milano, Italija
ar razoSanas vietu Euticals SPA, Via Valverde 20/22, Italy-21100
Varese, Italija; IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats par atkartota testa periodu). Tiek noteikts atkartotas
parbaudes laiks 36 ménesi aktivai vielai citarabins, ko razo
Euticals SPA, Viale Bianca Maria, 25, Italy-20122, Milano, Italija
ar razo$anas vietu Euticals SPA, Via Valverde 20/22, Italy-21100
Varese, Italija; IA B.L.b.1. b Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa, specifikacijai. Tiek
saSaurinati limiti piemaisijumiem galaprodukta razotaja aktivas
vielas kvalitates parbaudes specifikacija.
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98-0212

Cytosar 100 mg
powder and diluent for
solution for injection,
Powder and diluent for
solution for injection,
100 mg

Cytarabinum

100 mg Flakons N1

Pfizer Europe
MA EEIG,
Lielbritanija

IA B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razosanas procesa, specifikacijai. Tiek saSaurinati
limiti piemaisijumiem galaprodukta razotaja aktivas vielas
kvalitates parbaudes specifikacija.; IA B.11I.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
citarabina sertifikats Nr. R1-CEP 2000-048-Rev 02 no jauna
razotaja Euticals SPA, Viale Bianca Maria, 25, Italy-20122,
Milano, Italija ar razoSanas vietu Euticals SPA, Via Valverde
20/22, Italy-21100 Varese, Italija ; IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas
atkartota testa perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai
noteikSana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats par atkartota testa periodu). Tiek noteikts atkartotas
parbaudes laiks 36 ménesi aktivai vielai citarabins, ko razo
Euticals SPA, Viale Bianca Maria, 25, Italy-20122, Milano, Italija
ar razo$anas vietu Euticals SPA, Via Valverde 20/22, Italy-21100
Varese, Italija

15

08-0191

Coripren 10 mg/10 mg
film-coated tablets,
Film-coated tablets, 10
mg/10 mg

Enalaprili
maleas,
Lercanidipini
hydro-chloridum

10 mg/10 mg
PVH/AI blisteris N7;
N14; N28; N30;
N35; N42; N50;
N56; N90; N98;
N100

Recordati Ireland
Limited, Trija

DE/H/1243/
001/MR/IA/
005/G

IA B.L.a.1. a Aktivas vielas razo$ana izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst
Ph.Eur. atbilstibas sertifikats un jaunais razotajs parstav to pasu
farmacijas grupu, kuru parstav pasSreiz apstiprinatais razotajs.
Izmainas ieklautas grupa DE/H/XXXX/TA/137/G. Tiek pievienots
jauns aktivas vielas lerkanidipina hidrohlorida razotajs: Recordati
Ireland Limited, Raheens East, Ringaskiddy Co. Cork, Irija.
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16 08-0192 |Coripren 20 mg/10 mg |Enalaprili 10 mg/20 mg Recordati Ireland |DE/H/1243/ |IA B.l.a.1. a Aktivas vielas raZo$ana izmantotas
film-coated tablets, maleas, PVH/AI blisteris N7;|Limited, Irija 002/MR/IA/ |izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
Film-coated tablets, 20 |Lercanidipini N14; N28; N30; 005/G vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst
mg/10 mg hydro-chloridum |N35; N42; N50; Ph.Eur. atbilstibas sertifikats un jaunais razotajs parstav to pasu
N56; N90; N98; farmacijas grupu, kuru parstav pasreiz apstiprinatais razotajs.
N100 Izmainas iek]autas grupa DE/H/XXXX/IA/137/G. Tiek pievienots
jauns aktivas vielas lerkanidipina hidrohlorida razotajs: Recordati
Ireland Limited, Raheens East, Ringaskiddy Co. Cork, Irija.
17 09-0057 |Indapamide Orion 1,5 [Indapamidum [1,5 mg PVH/AI Orion FI/H/0688/0 [IA C.1.9. i Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas
mg prolonged-release blisteris N30; N60; |Corporation, 01/1A/0001/ |aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
tablets, Prolonged- N90 Somija G DFSA izmainas, lai nemtu véra ta pasa DFSA novertgjumu
release tablets, 1,5 mg saistiba ar citam ta pasa RAI zalem. Darba dalidanas procediira
FI/H/XXXX/1A/16/G. Grupa ieklautas izmainas. [zmainas
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sistémas apraksta (Versija 3.0).
18 07-0305 |lrinotecan Actavis 20 [lrinotecani 40 mg/2 ml Stikla  [Actavis Group hf, [JUK/H/1013/ |IB B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
mg/ml concentrate for [hydro-chloridum |(tumsa) flakons N1; |Tslande 001/1B/022 |apjoma diapazonu) palielina$anas lidz 10 reizé€m salidzinajuma ar
solution for infusion, [trihydricum 500 mg/25 ml Stikla pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Bija: 96,9kg/951 skiduma -

Concentrate for
solution for infusion,
20 mg/ml

(tumsa) flakons N1;
100 mg/5 ml Stikla
(tumsa) flakons N1;
N5; 300 mg/15 ml
Stikla (tumsa)
flakons N1

3653 flakoni; Biis: 96,9kg/951 §kiduma - 3653 flakoni un
204,0kg/2001 skiduma - 7690 flakoni.
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19 10-0551 |Lactulose Fresenius  |Lactulosum 670 g/1000 ml Stikla Fresenius Kabi  |AT/H/0383/ [IA B.IV.1. al Ierices (ar CE markg&jumu), kas nav primara
670 mg/ml oral pudele (brina) NI; N6; | Ayjstria GmbH,  [001/1A/001 |iepakojuma neatnemama sastavdala, pievienosana vai aizstasana.
. . 167,5 9/250 ml PET . . . o NP _ .
solution, Oral solution, Austrija Tiek nomainitas merglazites aizpildijuma atzimes. Tiek

670 mg/ml

pudele (briina) N1; N10;
201 g/300 ml PET pudele
(brtina) N1; N10; 134
9/200 ml Stikla pudele
(brtina) N1; N10; 67
9/100 ml Stikla pudele
(briina) N1; N10; 670
9/1000 ml PET pudele
(briina) N1; N6; 201
g/300 ml PET pudele
(balta) N1; N10; 670
g/1000 ml PET pudele
(balta) N1; N6; 201 g/300
ml Stikla pudele (briina)
N1; N10; 134 g/200 ml
PET pudele (briina) N1;
N10; 167,5 g/250 ml
Stikla pudele (briina) N1;
N10; 335 g/500 ml PET
pudele (balta) N1; N10;
134 g/200 ml PET pudele
(balta) N1; N10; 67 g/100
ml PET pudele (balta)
N1; N10; 335 g/500 ml
PET pudele (briina) N1;
N10; 335 g/500 ml Stikla
pudele (briina) N1; N10;
67 g/100 ml PET pudele
(brtina) N1; N10

pievienotas jaunas atzimes - 2.5 ml, 4.5 ml un 9 ml. Jaunas atzimes
nav atbilstosas zalu devam, tadel informacija par atzimém tika
svitrota no zalu apraksta un lietoSanas instrukcijas. Papildus veikti
redakcionalie labojumi zalu apraksta un lietoSanas instrukcija.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.50 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
20 10-0551 |Lactulose Fresenius  |Lactulosum 670 g/1000 ml Stikla Fresenius Kabi  |AT/H/0383/ |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas Austrija
670 mg/ml oral ig‘;‘ge (/zgu;a)|l\;lE;TI\I6; Austria GmbH,  [001/1B/002 |[no Lactulose Fresenius 670 mg/ml uz Lactulose Hexal 670 mg/ml;
solution, Oral solution, = gesem Awustrija Cehijas Republika - no Lactulose Fresenius 670 mg/ml uz

670 mg/ml

pudele (briina) N1; N10;
201 g/300 ml PET pudele
(brtina) N1; N10; 134
9/200 ml Stikla pudele
(brtina) N1; N10; 67
9/100 ml Stikla pudele
(briina) N1; N10; 670
9/1000 ml PET pudele
(briina) N1; N6; 201
g/300 ml PET pudele
(balta) N1; N10; 670
g/1000 ml PET pudele
(balta) N1; N6; 201 g/300
ml Stikla pudele (briina)
N1; N10; 134 g/200 ml
PET pudele (briina) N1;
N10; 167,5 g/250 ml
Stikla pudele (briina) N1;
N10; 335 g/500 ml PET
pudele (balta) N1; N10;
134 g/200 ml PET pudele
(balta) N1; N10; 67 g/100
ml PET pudele (balta)
N1; N10; 335 g/500 ml
PET pudele (briina) N1;
N10; 335 g/500 ml Stikla
pudele (briina) N1; N10;
67 g/100 ml PET pudele
(brtina) N1; N10

Laktulosa Sandoz 670 mg/ml.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.50 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
21 10-0647 [Lercanidipin Orion 10 |Lercanidipini 10 mg Orion DE/H/1798/ |IA C.1.9. i Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas
mg film-coated tablets, [hydro-chloridum |PVH/PVdH/AI Corporation, 001/IA/004/ |aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
Film-coated tablets, 10 blisteris N7; N14;  |Somija G DFSA izmainas, lai nemtu véra ta pasa DFSA novertéjumu
mg N28; N35; N42; saistiba ar citam ta pasa RAI zalem. Darba dalidanas procediira
N50; N56; N98; DE/H/XXXX/TA/0168/G. Izmainas Detalizéta farmakovigilances
N100; N280; 10 mg sisteémas apraksta.
PVH/AI blisteris N7;
N14; N28; N35;
N42; N50; N56;
N98; N100; N280
22 10-0648 [Lercanidipin Orion 20 |Lercanidipini 20 mg Orion DE/H/1798/ [IA C.1.9. i Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas
mg film-coated tablets, [hydro-chloridum |PVH/PVdH/AI Corporation, 002/1A/004/ |aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
Film-coated tablets, 20 blisteris N7; N14;  |Somija G DFSA izmainas, lai nemtu véra ta pasa DFSA novertgjumu
mg N28; N35; N42; saistiba ar citam ta pasa RAI zalem. Darba dalidanas procediira
N50; N56; N98; DE/H/XXXX/TA/0168/G. 1zmainas Detalizéta farmakovigilances
N100; N280; 20 mg sistémas apraksta.
PVH/AI blisteris N7;
N14; N28; N35;
N42; N50; N56;
N100; N98; N280
23 08-0193 [Lercaprel 10 mg/10 mg|Enalaprili 10 mg/10 mg Recordati Ireland [DE/H/1244/ |1A B.l.a.1. a Aktivas vielas razo$ana izmantotas
film-coated tablets, maleas, PVH/AI blisteris N7;|Limited, Irija 001/MR/A/ |izejvielas/reagenta/starpprodukta razotdja izmainas vai aktivas
Film-coated tablets, 10 |Lercanidipini N14; N28; N30; 006/G vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst
mg/10 mg hydro-chloridum |N35; N42; N50; Ph.Eur. atbilstibas sertifikats un jaunais razotajs parstav to pasu
N56; N90; N98; farmacijas grupu, kuru parstav pasreiz apstiprinatais razotajs.
N100 Izmainas ieklautas grupa DE/H/XXXX/1A/137/G. Tiek pievienots

jauns aktivas vielas lerkanidipina hidrohlorida razotajs: Recordati
Ireland Limited, Raheens East, Ringaskiddy Co. Cork, Irija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.50 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
24 08-0194 |Lercaprel 20 mg/10 mg|Enalaprili 10 mg/20 mg Recordati Ireland |DE/H/1244/ |1A B.1.a.1. a Aktivas vielas raZo$ana izmantotas
film-coated tablets, maleas, PVH/AI blisteris N7;|Limited, Irija 002/MR/IA/ |izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
Film-coated tablets, 20 |Lercanidipini N14; N28; N30; 006/G vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst
mg/10 mg hydro-chloridum |N35; N42; N50; Ph.Eur. atbilstibas sertifikats un jaunais razotajs parstav to pasu
N56; N90; N98; farmacijas grupu, kuru parstav pasreiz apstiprinatais razotajs.
N100 Izmainas iek]autas grupa DE/H/XXXX/IA/137/G. Tiek pievienots
jauns aktivas vielas lerkanidipina hidrohlorida razotajs: Recordati
Ireland Limited, Raheens East, Ringaskiddy Co. Cork, Irija.
25 04-0445 |Metronidazole Metroni- 100 ml Polietilena  |Fresenius Kabi IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
Fresenius 0,5 % dazolum pudele N40 Polska Sp.z.0.0., iesniegSana par aktivo vielu vai

solution for infusion,
Solution for infusion,
0,5%

Polija

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesad/paligvielu no jauna razotaja (razotaja aizstasana
vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns paligvielas natrija hlorids
sertifikats RO-CEP 2007-367-Rev 00 no razotaja ESCO-European
Salt Company GmbH & Co.KG, Landschaftsstrasse 1, 30159
Hannover, Vacija ar razosanas vietu ESCO-European Salt
Company GmbH & Co.KG, Werk Borth, Karlstrasse 80, 47495
Rheilnberg-Borth, Vacija ; 1A B.II1.1.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 paligvielas
natrija hlorids sertifikats RO-CEP 2004-315-Rev 00 no razotaja
Salinen Austrija AG, Steinkogelstrasse 30, 4802 Ebensee, Austrija
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Rikojuma Nr.50 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 8
26 96-0510 |Movalis 15 mg/1,5 ml [Meloxicamum |15 mg/1,5 ml Stikla [Boehringer IB B.ILb.1.f Vietas, kur notiek jebkada(-as) sterilu zalu, ko
solution for injection, ampula N5; N3 Ingelheim razo,izmantojot aseptisku metodi, izpemot

Solution for injection,
15 mg/1,5 mi

International
GmbH, Vacija

biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, razoSanas operaci-ja(-
as), iznemot seriju izlaides, sériju kontroli un sekundaro
iepakoSanu, aizstasana vai pievienosana. Tiek pievienots jauns
razotajs Cenexi SAS, rue M.et J.Gaucher 52, Fontenay-sous-Bois,
94120, Francija; IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta raZzoSanas
procesa. Citas izmainas.. Grupa ieklauta izmaina. Nelielas
izmainas Skiduma 'bulk' sagatavo$ana un tick mainits Skiduma
uzglabasanas laiks p&c pirmas sterilas filtrésanas un pirms
iepildisanas ampulas.; IA B.I1.b.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara
razo$anas gaita, vai ierobeZojumos, kurus pieméro gatava
produkta razosanas laika: razosanas gaita veicama nebiitiska testa
svitroSana. Grupa icklauta izmaina. Tiek svitrota Gidens
konduktivitates noteikSana.; IB B.II.b.5.z Izmainas testos, ko
izdara raZoSanas gaita, vai ierobeZojumos, kurus pieméro gatava
produkta razosanas laika. Citas izmainas.. Grupa ieklauta izmaina.
Tiek mainiti nosacTjumi filtru caurlaidibas parbaudei.; IB
B.IL.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas apjoma
diapazonu) palielinasanas lidz 10 reiz€m salidzinajuma ar pasreiz
apstiprinato s€rijas apjomu. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
palielinats s€rijas apjoms razotajam Cenexi SAS, rue M.et
J.Gaucher 52, Fontenay-sous-Bois, 94120, Francija.
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Rikojuma Nr.50 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
27 10-0018 [Paropen 0,25 mg film- |Ropinirolum 0,25 mg Glenmark NL/H/1600/ [IA C.1.9. b Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
coated tablets, Film- PVH/PE/Aclar/alum |Pharmaceuticals [001/DC/IA/ |aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
coated tablets, 0,25 mg nija blisteris N2; s.r.0., Cehija 001/G par farmakovigilanci atbildigas kvalificgtas personas
N12; N21; N30; kontaktinformacijas izmainas. Darba daliSanas procediira
N84; N126; N210; NL/H/XXXX/1A/0067/G. Grupa icklautas izmainas. [zmainas
0,25 mg ABPE pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstitas Detalizéta

pudele N84; N1000;
0,25 mg Aluminija
blisteris N2; N12;
N21; N30; N84;
N126; N210

farmakovigilances sisteémas apraksta.; IA C.1.9. ¢ Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): par
farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas veiktas drosibas
procediiras izmainas. Darba daliSanas procediira
NL/H/XXXX/1A/0067/G. Grupa icklautas izmainas. [zmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstitas Detalizéta
farmakovigilances sistémas apraksta.; IA C.1.9. a Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstitas Detalizéta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): izmainas, kas
attiecas uz kvalific€to personu, kas atbildiga par farmakovigilanci.
Darba daliSanas procediira NL/H/XXXX/1A/0067/G. Grupa
ieklautas izmainas. Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma,
kas aprakstitas Detaliz&ta farmakovigilances sist€émas apraksta.
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Rikojuma Nr.50 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
28 10-0019 [Paropen 0,5 mg film- |Ropinirolum 0,5 mg Aluminija  [Glenmark NL/H/1600/ [IA C.1.9. ¢ Izmainas paSreizgja farmakovigilances sisteéma, kas
coated tablets, Film- blisteris N21; N28; |Pharmaceuticals |002/DC/IA/ |aprakstita Detalizéta farmakovigilances sisteémas apraksta (DFSA):
coated tablets, 0,5 mg N30; N84;0,5mg |[s.r.0., Cehija 001/g par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas veiktas

ABPE pudele N84;
N1000; 0,5 mg
PVH/PE/Aclar/alum

nija blisteris N21;
N28; N30; N84

drosibas procediiras izmainas. Darba daliSanas procediira
NL/H/XXXX/1A/0067/G. Grupa icklautas izmainas. [zmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstitas Detalizéta
farmakovigilances sisteémas apraksta.; IA C.1.9. a Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstitas Detalizéta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): izmainas, kas
attiecas uz kvalific€to personu, kas atbildiga par farmakovigilanci.
Darba daliSanas procediira NL/H/XXXX/1A/0067/G. Grupa
icklautas izmainas. Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma,
kas aprakstitas Detaliz&ta farmakovigilances sist€mas apraksta.; [A
C.1.9. b Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances sist€éma, kas
aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
par farmakovigilanci atbildigas kvalificgtas personas
kontaktinformacijas izmainas. Darba daliSanas procediira
NL/H/XXXX/1A/0067/G. Grupa icklautas izmainas. [zmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstitas Detaliz&ta
farmakovigilances sistémas apraksta.
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2 3 4 5 6 7 8
29 10-0020 [Paropen 1 mg film- Ropinirolum 1 mg Aluminija Glenmark NL/H/1600/ [TIA C.1.9. b Izmainas paSreizgja farmakovigilances sistéma, kas

coated tablets, Film- blisteris N21; N28; |Pharmaceuticals |003/DC/IA/ |aprakstita Detalizéta farmakovigilances sisteémas apraksta (DFSA):

coated tablets, 1 mg N30; N84; 1 mg s.r.0., Cehija 001/G par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas
ABPE pudele N84; kontaktinformacijas izmainas. Darba daliSanas procediira
N1000; 1 mg NL/H/XXXX/1A/0067/G. Grupa icklautas izmainas. [zmainas
PVH/PE/Aclar/alum pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstitas Detalizéta
nija blisteris N21; farmakovigilances sisteémas apraksta.; IA C.1.9. a Izmainas
N28; N30; N84 pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstitas Detalizéta

farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): izmainas, kas
attiecas uz kvalific€to personu, kas atbildiga par farmakovigilanci.
Darba daliSanas procediira NL/H/XXXX/1A/0067/G. Grupa
icklautas izmainas. Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma,
kas aprakstitas Detaliz&ta farmakovigilances sist€mas apraksta.; [A
C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas veiktas
drosibas procediiras izmainas. Darba daliSanas procediira
NL/H/XXXX/1A/0067/G. Grupa icklautas izmainas. [zmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstitas Detaliz&ta
farmakovigilances sistémas apraksta.
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30 10-0021 |Paropen 2 mg film- Ropinirolum 2 mg Aluminija Glenmark NL/H/1600/ [IA C.1.9. a Izmainas paSreizgja farmakovigilances sisteéma, kas
coated tablets, Film- blisteris N21; N28; |Pharmaceuticals |004/DC/IA/ |aprakstitas Detalizéta farmakovigilances sisteémas apraksta
coated tablets, 2 mg N30; N84; 2 mg s.r.0., Cehija 001/G (DFSA): izmainas, kas attiecas uz kvalificéto personu, kas
PVH/PE/Aclar/alum atbildiga par farmakovigilanci. Darba dali$anas procediira

nija blisteris N21;
N28; N30; N84; 2
mg ABPE pudele

N84; N1000

NL/H/XXXX/1A/0067/G. Grupa icklautas izmainas. [zmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstitas Detalizéta
farmakovigilances sistémas apraksta.; IA C.1.9. b Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): par
farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas
kontaktinformacijas izmainas. Darba daliSanas procediira
NL/H/XXXX/1A/0067/G. Grupa icklautas izmainas. [zmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstitas Detalizéta
farmakovigilances sistémas apraksta.; IA C.1.9. ¢ Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita Detalizéta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): par
farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas veiktas drosibas
procediiras izmainas. Darba daliSanas procediira
NL/H/XXXX/1A/0067/G. Grupa icklautas izmainas. [zmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstitas Detalizéta
farmakovigilances sistémas apraksta.
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31 10-0022 [Paropen 5 mg film- Ropinirolum 5 mg Glenmark NL/H/1600/ [TA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
coated tablets, Film- PVH/PE/Aclar/alum |Pharmaceuticals [005/DC/1a/0 |aprakstita Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
coated tablets, 5 mg Tnija blisteris N21;  [s.r.0., Cehija 01/G par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas veiktas
N28; N30; N84; 5 drosibas procediiras izmainas. Darba daliSanas procediira
mg Aluminija NL/H/XXXX/1A/0067/G. Grupa iek]autas izmainas. Izmainas
blisteris N21; N28; pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstitas Detalizéta
N30; N84; 5 mg farmakovigilances sisteémas apraksta.; IA C.1.9. a Izmainas
ABPE pudele N84; pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstitas Detalizéta
N1000 farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): izmainas, kas
attiecas uz kvalific€to personu, kas atbildiga par farmakovigilanci.
Darba daliSanas procediira NL/H/XXXX/1A/0067/G. Grupa
icklautas izmainas. Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma,
kas aprakstitas Detaliz&ta farmakovigilances sist€mas apraksta.; [A
C.1.9. b Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances sist€éma, kas
aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
par farmakovigilanci atbildigas kvalificgtas personas
kontaktinformacijas izmainas. Darba daliSanas procediira
NL/H/XXXX/1A/0067/G. Grupa icklautas izmainas. [zmainas
pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas aprakstitas Detalizéta
farmakovigilances sistémas apraksta.
32 08-0043 |Paroxetin Aurobindo [Paroxetinum 20 mg Aurobindo DK/H/1135/ [IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
20 mg film-coated PVDH/PE/PVH/AI |Pharma Limited, [001/IB/011 [pamatojoties uz steidzamu ar dros§ibu saistitu ierobezojumu, zalu
tablets, Film-coated blisteris N7; N10;  |Lielbritanija klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
tablets, 20 mg N14; N20; N28; iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu,
N30; N50; N56; novert&jumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.

N60; N98; N100;
N250

Saskana ar Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
daliSanas procediira (NL/H/PSUR/0023/003; 27.10.2010)
atjaunoto paroksetina droSuma pamatinformaciju, harmonizetas
zalu apraksta 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.8, 5.1 sadalas. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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33 08-0044 |Paroxetin Aurobindo [Paroxetinum 30 mg Aurobindo DK/H/1135/ [IB C.L.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
30 mg film-coated PVDH/PE/PVH/AI |Pharma Limited, [002/IB/011 [pamatojoties uz steidzamu ar droS§ibu saistitu ierobezojumu, zalu
tablets, Film-coated blisteris N7; N10; Lielbritanija klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
tablets, 30 mg N14; N20; N28; iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu,
N30; N50; N56; novertéjumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
N60; N98; N100; Saskana ar Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
N250 dalisanas procediira (NL/H/PSUR/0023/003; 27.10.2010)
atjaunoto paroksetina droSuma pamatinformaciju, harmonizgetas
zalu apraksta 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.8, 5.1 sadalas. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
34 09-0525 |Paroxetine Orion 20  [Paroxetinum 20 mg Orion DE/H/1522/ |1A C.1.9. i Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas
mg film-coated tablets, PVDH/PE/PVH/AI |Corporation, 001/IA/009/ |aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
Film-coated tablets, 20 blisteris N20; N30; |Somija G DFSA izmainas, lai nemtu véra ta pasa DFSA novertgjumu
mg N60; N100 saistiba ar citam ta pasa RAI zalem. Darba dalidanas procediira
DE/H/XXXX/TA/0168/G. 1zmainas Detalizéta farmakovigilances
sistémas apraksta.
35 09-0525 |Paroxetine Orion 20  [Paroxetinum 20 mg Orion DE/H/1522/ (IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
mg film-coated tablets, PVDH/PE/PVH/AI |Corporation, 001/IA/010 |testa procediira. Nelielas izmainas analiz€jama parauga un placebo
Film-coated tablets, 20 blisteris N20; N30; |Somija Skidumu pagatavo$ana saistito savienojumu noteik$anai ar augsta
mg N60; N100 spiediena Skidruma hromatografijas metodi.
36 09-0489 |Piperacillin/Tazobacta [Piperacillinum, |2 g/0,25 g Stikla Actavis Group SE/H/0777/ |IA B.1Lb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
m Actavis 2,0 g/0,25 g [Tazobactamum (flakons N1; N12 PTC ehf, Islande [001/DC/IA/ |pievieno$ana. Tiek pievienota sekundaras iepako3anas vieta
powder for solution for 001/G Prestige Promotion Verkaufsforderung & Werbeservice GmbH,

injection or infusion ,

Powder for solution for

injection or infusion,
2,00/0,25¢g

Lindigstr. 6, Kleinostheim, 63081, Vacija.; IA B.IL.b.2b1 Par
serijas izlaidi atbildiga raZotaja aizstasana vai pievienoSana bez
seérijas parbaudes/testéSanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs Actavis Deutschland GmbH & Co.KG,
Elisabeth-Selbert-Strasse 1, (P.O. Box 400441, 40244),
Langenfeld, DE-40764, Vacija.
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37 09-0490 |Piperacillin/Tazobacta [Piperacillinum, [4 g/0,5 g Stikla Actavis Group  |SE/H/0777/ |IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
m Actavis 4,0 g/0,5g [Tazobactamum |flakons N1; N12 PTC ehf, Islande |002/1A/001/ |pievieno3ana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
powder for solution for G Prestige Promotion Verkaufsforderung & Werbeservice GmbH,
injection or infusion, Lindigstr. 6, Kleinostheim, 63081, Vacija.; IA B.IL.b.2b1 Par
Powder for solution for s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana bez
injection or infusion, s€rijas parbaudes/testéSanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
4,09/0,5¢g atbildigais razotajs Actavis Deutschland GmbH & Co.KG,
Elisabeth-Selbert-Strasse 1, (P.O. Box 400441, 40244),
Langenfeld, DE-40764, Vacija.
38 08-0231 |Prindex 2 mg tablets, [Tert-Butylamini |2 mg Aluminija Glenmark NL/H/1336/ [TA C.1.9. a Izmainas pa$reizgja farmakovigilances sisteéma, kas
Tablets, 2 mg perindoprilum  |blisteris N14; N20; [Pharmaceuticals |001/MR/IA/ |aprakstitas Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta
N28; N30; N56; s.r.0., Cehija 004/G (DFSA): izmainas, kas attiecas uz kvalificéto personu, kas
N60 atbildiga par farmakovigilanci. Darba daliSanas procediira

NL/H/XXXX/1A/0067/G. Grupa icklautas izmainas. [zmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstitas Detalizéta
farmakovigilances sistémas apraksta.; IA C.1.9. ¢ Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita Detalizéta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): par
farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas veiktas drosibas
procediiras izmainas. Darba daliSanas procediira
NL/H/XXXX/1A/0067/G. 1zmainas pasreiz&ja farmakovigilances
sisteéma, kas aprakstita Detaliz&éta farmakovigilances sistémas
apraksta.; IA C.1.9. b Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sistéma, kas aprakstita Detaliz&éta farmakovigilances sistémas
apraksta (DFSA): par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas
personas kontaktinformacijas izmainas. Darba daliSanas procedira
NL/H/XXXX/1A/0067/G. Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sisteéma, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances sist€émas
apraksta.
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39 08-0232 |Prindex 4 mg tablets, [Tert-Butylamini |4 mg Aluminija Glenmark NL/H/1336/ [IA C.1.9. b Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
Tablets, 4 mg perindoprilum  [blisteris N14; N20; |Pharmaceuticals [002/MR/IA/ |aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
N28; N30; N56; s.r.0., Cehija 004/G par farmakovigilanci atbildigas kvalificgtas personas
N60 kontaktinformacijas izmainas. Darba daliSanas procediira

NL/H/XXXX/1A/0067/G. Grupa icklautas izmainas. [zmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstitas Detalizéta
farmakovigilances sisteémas apraksta.; IA C.1.9. a Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstitas Detalizéta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): izmainas, kas
attiecas uz kvalific€to personu, kas atbildiga par farmakovigilanci.
Darba daliSanas procediira NL/H/XXXX/1A/0067/G. Grupa
icklautas izmainas. Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma,
kas aprakstitas Detaliz&ta farmakovigilances sist€mas apraksta.; [A
C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas veiktas
drosibas procediiras izmainas. Darba daliSanas procediira
NL/H/XXXX/1A/0067/G. Grupa icklautas izmainas. [zmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstitas Detaliz&ta
farmakovigilances sistémas apraksta.
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08-0233

Prindex 8 mg tablets,
Tablets, 8 mg

Tert-Butylamini

perindoprilum

8 mg Aluminija
blisteris N14; N20;
N28; N30; N56;
N60

Glenmark

Pharmaceuticals

s.r.0., Cehija

NL/H/1336/
003/DC/IA/
004/G

IA C.1.9. b Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistema, kas
aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
par farmakovigilanci atbildigas kvalificgtas personas
kontaktinformacijas izmainas. Darba daliSanas procediira
NL/H/XXXX/1A/0067/G. Grupa icklautas izmainas. [zmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstitas Detalizéta
farmakovigilances sisteémas apraksta.; IA C.1.9. a Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstitas Detalizéta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): izmainas, kas
attiecas uz kvalific€to personu, kas atbildiga par farmakovigilanci.
Darba daliSanas procediira NL/H/XXXX/1A/0067/G. Grupa
icklautas izmainas. Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma,
kas aprakstitas Detaliz&ta farmakovigilances sist€mas apraksta.; [A
C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas veiktas
drosibas procediiras izmainas. Darba daliSanas procediira
NL/H/XXXX/1A/0067/G. Grupa icklautas izmainas. [zmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstitas Detaliz&ta
farmakovigilances sistémas apraksta.

41

10-0524

Rivastigmin Orion 1,5
mg capsules, hard,
Capsules, hard, 1,5 mg

Rivastigminum

1,5 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N28; N56

Orion
Corporation,
Somija

DE/H/1697/
001/1A/002/
G

IA C.1.9. i Izmainas paSreiz€ja farmakovigilances sistéma, kas
aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
DFSA izmainas, lai nemtu véra ta pasa DFSA noveért&jumu
saistiba ar citam ta paSa RAI zalem. Darba dali$anas procediira
DE/H/XXXX/TA/0168/G. Izmainas Detalizéta farmakovigilances
sist€mas apraksta.
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10-0525

Rivastigmin Orion 3
mg capsules, hard ,
Capsules, hard, 3 mg

Rivastigminum

3 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N28; N56; N112

Orion
Corporation,
Somija

DE/H/1697/
002/1A/004/
G

IA C.1.9. i Izmainas pasreizgja farmakovigilances sist€éma, kas
aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
DFSA izmainas, lai nemtu véra ta pasa DFSA noveértgjumu
saistiba ar citam ta paSa RAI zalem. Darba dali$anas procediira
DE/H/XXXX/IA/0168/G. Izmainas Detalizéta farmakovigilances
sist€mas apraksta.
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43 10-0526 [Rivastigmin Orion 4,5 |Rivastigminum |4,5 mg PVH/PVDH [Orion DE/H/1697/ |1IA C.1.9. i Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas
mg capsules, hard, aluminija blisteris ~ [Corporation, 003/1A/002/ |aprakstita Detalizéta farmakovigilances sisteémas apraksta (DFSA):
Capsules, hard, 4,5 mg N28; N56; N112 Somija G DFSA izmainas, lai nemtu véra ta pasa DFSA novertgjumu
saistiba ar citam ta paSa RAI zalem. Darba dali$anas procediira
DE/H/XXXX/IA/0168/G. Izmainas Detalizéta farmakovigilances
sisteémas apraksta.
44 10-0527 [Rivastigmin Orion 6  |Rivastigminum |6 mg PVH/PVDH |Orion DE/H/1697/ |IA C.1.9. i Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas
mg capsules, hard, aluminija blisteris ~ [Corporation, 004/1A/002/ |aprakstita Detalizéta farmakovigilances sisteémas apraksta (DFSA):
Capsules, hard, 6 mg N28; N56; N112 Somija G DFSA izmainas, lai nemtu véra ta pasa DFSA novertgjumu
saistiba ar citam ta paSa RAI zalem. Darba dali$anas procediira
DE/H/XXXX/TA/0168/G. 1zmainas Detalizéta farmakovigilances
sistémas apraksta.
45 08-0263 [Ropinirol Orion 0,25 [Ropiniroli hydro40,25 mg ABPE Orion FI/H/0685/0 [TIA C.1.9. i Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances sistéma, kas
mg film-coated tablets, [chloridum pudele N21; N84 Corporation, 01/1A/003/G |aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas apraksta (DFSA):
Film-coated tablets, Somija DFSA izmainas, lai nemtu véra ta pasa DFSA novertgjumu
0,25 mg saistiba ar citdm ta paSa RAI zalem. Darba dali$anas procediira
FI/H/XXXX/IA/16/G. Grupa ieklautas izmainas. [zmainas
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizgta
farmakovigilances sist€mas apraksta (Versija 3.0).
46 08-0264 |Ropinirol Orion 0,5 Ropiniroli hydro4{0,5 mg ABPE Orion FI/H/0685/0 [TA C.1.9. i Izmainas paSreiz€ja farmakovigilances sistéma, kas
mg film-coated tablets, [chloridum pudele N21; N84 Corporation, 02/1A/003/G |aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
Film-coated tablets, Somija DFSA izmainas, lai nemtu véra ta pasa DFSA novértgjumu
0,5 mg saistiba ar citam ta pasa RAI zalem. Darba dalidanas procediira
FI/H/XXXX/1A/16/G. Grupa ieklautas izmainas. [zmainas
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sist€mas apraksta (Versija 3.0).
47 08-0265 |Ropinirol Orion 1 mg [Ropiniroli hydro{1 mg ABPE pudele |Orion FI/H/0685/0 |IA C.1.9. i Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances sistéma, kas
film-coated tablets, chloridum N21; N84 Corporation, 03/1A/003/G |aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
Film-coated tablets, 1 Somija DFSA izmainas, lai nemtu véra ta pasa DFSA novértgjumu

mg

saistiba ar citam ta paSa RAI zalem. Darba dali$anas procediira
FI/H/XXXX/IA/16/G. Grupa ieklautas izmainas. [zmainas
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detaliz&ta
farmakovigilances sist€mas apraksta (Versija 3.0).
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48 08-0266 |Ropinirol Orion 2 mg |[Ropiniroli hydro{2 mg ABPE pudele |Orion FI/H/0685/0 [TIA C.1.9. i Izmainas pasreiz€ja farmakovigilances sisteéma, kas
film-coated tablets, chloridum N21; N84 Corporation, 04/1A/003/G |aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
Film-coated tablets, 2 Somija DFSA izmainas, lai nemtu véra ta pasa DFSA novertéjumu
mg saistiba ar citam ta paSa RAI zalem. Darba dali$anas procediira

FI/H/XXXX/1A/16/G. Grupa ieklautas izmainas. [zmainas
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sist€mas apraksta (Versija 3.0).

49 08-0267 |Ropinirol Orion 5 mg |Ropiniroli hydro{5 mg ABPE pudele |Orion FI/H/0685/0 [IA C.1.9. i Izmainas pasreiz€ja farmakovigilances sistéma, kas
film-coated tablets, chloridum N21; N84 Corporation, 05/1A/003/G |aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
Film-coated tablets, 5 Somija DFSA izmainas, lai nemtu véra ta pasa DFSA novertgjumu
mg saistiba ar citam ta pasa RAI zalem. Darba dalidanas procediira

FI/H/XXXX/1A/16/G. Grupa ieklautas izmainas. [zmainas
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sistémas apraksta (Versija 3.0).

50 10-0466 [Symbicort Turbuhaler |Budesonidum, 160 mcg/4,5 AstraZeneca AB, |SE/H/0229/ |IA C.1.9. e Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances sistéma, kas
160 micrograms/4,5  [Formoteroli mcg/dose Inhalators |Zviedrija 001/IA/053/ |aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas ligumos ar citam
micrograms/inhalation, [fumaras N60 (1 x 60); N120 G personam vai organizacijam, kas minétas DFSA, jo ipasi — ja tiek
inhalation powder, dihydricus (1 x 120); N120 (2 x slégti apaksligumi saistiba ar elektronisku pazinosanu par konkrétu
Inhalation powder, 160 60); N180 (3 x 60); zalu lietojuma droSumu, galvenajam datubazém, PADZ u.c..
micrograms/4,5 N600 (10 x 60); Darba daliSanas procedira SE/H/XXXX/IA/53/G. Grupa ieklautas
micrograms/inhalation N1080 (18 x 60); izmainas. Izmainas farmakovigilances sistéma, kas aprakstita

N240 (2 x 120); Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (Versija 11).
N360 (3 x 120);

N1200 (10 x 120);

N2160 (18 x 120)

51 10-0467 [Symbicort Turbuhaler |Budesonidum, 320 mcg/9 mcg/dose [AstraZeneca AB, [SE/H/0229/ |IA C.1.9. e Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances sistéma, kas
320 micrograms/9 Formoteroli Inhalators N60 (1 x |Zviedrija 002/1A/053/ |aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas ligumos ar citam
micrograms/inhalation, [fumaras 60); N120 (2 x 60); G personam vai organizacijam, kas minétas DFSA, jo Tpasi — ja tiek
inhalation powder, dihydricus N180 (3 x 60); N600 slégti apaksligumi saistiba ar elektronisku pazinosanu par konkrétu

Inhalation powder, 320
micrograms/9
micrograms/inhalation

(10 x 60); N1080
(18 x 60)

zalu lietojuma droSumu, galvenajam datubazeém, PADZ u.c..
Darba daliSanas procediira SE/H/XXXX/IA/53/G. Grupa ieklautas
izmainas. Izmainas farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita
Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta (Versija 11).
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52 10-0465 [Symbicort Turbuhaler |Budesonidum, |80 mcg/4,5 AstraZeneca AB, |SE/H/0230/ |IA C.1.9. e Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances sistéma, kas
80 micrograms/4,5 Formoteroli mcg/dose Inhalators |Zviedrija 001/1A/045/ |aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas ligumos ar citam
micrograms/inhalation, [fumaras N60 (1 x 60); N120 G personam vai organizacijam, kas minétas DFSA, jo ipasi — ja tiek
inhalation powder, dihydricus (1 x 120); N120 (2 x slégti apaksligumi saistiba ar elektronisku pazinosanu par konkrétu
Inhalation powder, 80 60); N180 (3 x 60); zalu lietojuma dro$umu, galvenajam datubazém, PADZ u.c..
micrograms/4,5 N600 (10 x 60); Darba daliSanas procedira SE/H/XXXX/IA/53/G. Grupa ieklautas
micrograms/inhalation N1080 (18 x 60); izmainas. Izmainas farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita
N240 (2 x 120); Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta (Versija 11).
N360 (3 x 120);
N1200 (10 x 120);
N2160 (18 x 120)
53 10-0071 [Sofrel 100 mg film- Quetiapinum 100 mg PVH/AI Glenmark NL/H/1574/ [TIA C.1.9. b Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
coated tablets, Film- blisteris N60; N90; |Pharmaceuticals [002/1A/002/ |aprakstita Detalizéta farmakovigilances sist€émas apraksta (DFSA):
coated tablets, 100 mg N30 s.r.0., Cehija G par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas

kontaktinformacijas izmainas. Darba daliSanas procediira
NL/H/XXXX/1A/0067/G. Grupa ieklautas izmainas. [zmainas
pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas aprakstitas Detalizeta
farmakovigilances sist€mas apraksta.; [A C.1.9. ¢ Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sist€mas apraksta (DFSA): par
farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas veiktas drosibas
procediiras izmainas. Darba dali$anas procediira
NL/H/XXXX/1A/0067/G. Grupa ieklautas izmainas. [zmainas
pasreizgja farmakovigilances sistema, kas aprakstitas Detalizeta
farmakovigilances sist€mas apraksta.; [A C.1.9. a [zmainas
pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas aprakstitas Detalizeta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): izmainas, kas
attiecas uz kvalific€to personu, kas atbildiga par farmakovigilanci.
Darba daliSanas procediira NL/H/XXXX/1A/0067/G. Grupa
ieklautas izmainas. Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma,
kas aprakstitas Detalizeta farmakovigilances sisteémas apraksta.
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54 10-0072 [Sofrel 150 mg film- Quetiapinum 150 mg PVH/AI Glenmark NL/H/1574/ [TA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
coated tablets, Film- blisteris N60; N90; |Pharmaceuticals |003/1A/002/ |aprakstita Detalizéta farmakovigilances sisteémas apraksta (DFSA):

coated tablets, 150 mg

N30

s.r.0., Cehija

G

par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas veiktas
drosibas procediiras izmainas. Darba daliSanas procediira
NL/H/XXXX/1A/0067/G. Grupa icklautas izmainas. [zmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstitas Detalizéta
farmakovigilances sistémas apraksta.; IA C.1.9. b Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): par
farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas
kontaktinformacijas izmainas. Darba daliSanas procediira
NL/H/XXXX/1A/0067/G. Grupa icklautas izmainas. [zmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstitas Detalizéta
farmakovigilances sistémas apraksta.; IA C.1.9. a Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstitas Detalizéta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): izmainas, kas
attiecas uz kvalific€to personu, kas atbildiga par farmakovigilanci.
Darba daliSanas procediira NL/H/XXXX/1A/0067/G. Grupa
ieklautas izmainas. Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma,
kas aprakstitas Detaliz&ta farmakovigilances sist€émas apraksta.
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55 10-0073 [Sofrel 200 mg film- Quetiapinum 200 mg PVH/AI Glenmark NL/H/1574/ [TA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
coated tablets, Film- blisteris N60; N90  |Pharmaceuticals |004/1A/002/ |aprakstita Detalizéta farmakovigilances sisteémas apraksta (DFSA):

coated tablets, 200 mg

s.r.0., Cehija

G

par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas veiktas
drosibas procediiras izmainas. Darba daliSanas procediira
NL/H/XXXX/1A/0067/G. Grupa icklautas izmainas. [zmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstitas Detalizéta
farmakovigilances sisteémas apraksta.; IA C.1.9. a Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstitas Detalizéta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): izmainas, kas
attiecas uz kvalific€to personu, kas atbildiga par farmakovigilanci.
Darba daliSanas procediira NL/H/XXXX/1A/0067/G. Grupa
icklautas izmainas. Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma,
kas aprakstitas Detaliz&ta farmakovigilances sist€mas apraksta.; [A
C.1.9. b Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances sist€éma, kas
aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
par farmakovigilanci atbildigas kvalificgtas personas
kontaktinformacijas izmainas. Darba daliSanas procediira
NL/H/XXXX/1A/0067/G. Grupa icklautas izmainas. [zmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstitas Detaliz&ta
farmakovigilances sistémas apraksta.
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56 10-0070 [Sofrel 25 mg film- Quetiapinum 25 mg PVH/AI Glenmark NL/H/1574/ 1A C.1.9. a Izmainas paSreizgja farmakovigilances sisteéma, kas
coated tablets, Film- blisteris N30 Pharmaceuticals [001/IA/002/ |aprakstitas Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta
coated tablets, 25 mg s.r.0., Cehija G (DFSA): izmainas, kas attiecas uz kvalificéto personu, kas

atbildiga par farmakovigilanci. Darba dali$anas procediira
NL/H/XXXX/1A/0067/G. Grupa icklautas izmainas. [zmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstitas Detalizéta
farmakovigilances sisteémas apraksta.; IA C.1.9. ¢ Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): par
farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas veiktas drosibas
procediiras izmainas. Darba daliSanas procediira
NL/H/XXXX/1A/0067/G. Grupa icklautas izmainas. [zmainas
pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas aprakstitas Detalizéta
farmakovigilances sistémas apraksta.; IA C.1.9. b Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizéta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): par
farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas
kontaktinformacijas izmainas. Darba daliSanas procediira
NL/H/XXXX/1A/0067/G. Grupa icklautas izmainas. [zmainas
pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas aprakstitas Detalizéta
farmakovigilances sistémas apraksta.
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57

10-0074

Sofrel 300 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 300 mg

Quetiapinum

300 mg PVH/AI
blisteris N60; N90

Glenmark
Pharmaceuticals
s.r.0., Cehija

NL/H/1574/
005/1A/002/
G

IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas veiktas
drosibas procediiras izmainas. Darba daliSanas procediira
NL/H/XXXX/1A/0067/G. Grupa icklautas izmainas. [zmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstitas Detalizéta
farmakovigilances sistémas apraksta.; IA C.1.9. b Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): par
farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas
kontaktinformacijas izmainas. Darba daliSanas procediira
NL/H/XXXX/1A/0067/G. Grupa icklautas izmainas. [zmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstitas Detalizéta
farmakovigilances sistémas apraksta.; IA C.1.9. a Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstitas Detalizéta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): izmainas, kas
attiecas uz kvalific€to personu, kas atbildiga par farmakovigilanci.
Darba daliSanas procediira NL/H/XXXX/1A/0067/G. Grupa
ieklautas izmainas. Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma,
kas aprakstitas Detaliz&ta farmakovigilances sist€émas apraksta.

58

08-0285

Topiramat Orion 100
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets,
100 mg

Topiramatum

100 mg ABPE
pudele N60; N100

Orion
Corporation,
Somija

DE/H/1325/
003/1A/008/
G

IA C.1.9. i Izmainas pasreiz€ja farmakovigilances sistéma, kas
aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
DFSA izmainas, lai nemtu véra ta pasa DFSA noveért&jumu
saistiba ar citam ta paSa RAI zalém. Darba dali$anas procediira
DE/H/XXXX/0168/G. Izmainas Detalizéta farmakovigilances
sistemas apraksta (V.3).

59

08-0286

Topiramat Orion 200
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets,
200 mg

Topiramatum

200 mg ABPE
pudele N60; N100

Orion
Corporation,
Somija

DE/H/1325/
004/1A/008/
G

IA C.1.9. i Izmainas pasreizgja farmakovigilances sist€éma, kas
aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
DFSA izmainas, lai nemtu véra ta pasa DFSA noveértgjumu
saistiba ar citam ta paSa RAI zalem. Darba dali$anas procediira
DE/H/XXXX/IA/0168/G. Izmainas Detalizéta farmakovigilances
sist€mas apraksta.
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60 08-0283 |Topiramat Orion 25  [Topiramatum |25 mg ABPE pudele [Orion DE/H/1325/ |IA C.1.9. i Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas
mg film-coated tablets, N60; N100 Corporation, 001/IA/008/ |aprakstita Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
Film-coated tablets, 25 Somija G DFSA izmainas, lai nemtu véra ta pasa DFSA novertgjumu
mg saistiba ar citam ta paSa RAI zalem. Darba dali$anas procediira
DE/H/XXXX/TA/0168/G. Izmainas Detalizéta farmakovigilances
sisteémas apraksta.
61 08-0284 |Topiramat Orion 50  |Topiramatum |50 mg ABPE pudele |Orion DE/H/1325/ |TIA C.1.9. i Izmainas pa$reizgja farmakovigilances sistéma, kas
mg film-coated tablets, N60; N100 Corporation, 002/1A/008/ |aprakstita Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
Film-coated tablets, 50 Somija G DFSA izmainas, lai nemtu véra ta pasa DFSA novertgjumu
mg saistiba ar citdm ta paSa RAI zalem. Darba dali$anas procediira
DE/H/XXXX/TA/0168/G. Izmainas Detalizeta farmakovigilances
sistémas apraksta.
62 10-0324 [Trogran 75 mg film-  |Clopidogrelum |75 mg Glenmark DK/H/1606/ [IA C.1.9. a Izmainas pa$reizgja farmakovigilances sisteéma, kas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Pharmaceuticals [001/1A/04/G |aprakstitas Detaliz&ta farmakovigilances sistémas apraksta
coated tablets, 75 mg blisteris N28; N84; [s.r.0., Cehija (DFSA): izmainas, kas attiecas uz kvalificéto personu, kas
75 mg atbildiga par farmakovigilanci. Darba daliSanas procediira
PA/AI/PVH//IAI DK/H/XXXX/1A/023/G. Grupa ieklautas izmainas. Izmainas

blisteris N28; N84

farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detaliz&ta
farmakovigilances sistémas apraksta. ; IA C.1.9. b Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita Detalizéta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): par
farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas
kontaktinformacijas izmainas. Darba daliSanas procediira
DK/H/XXXX/1A/023/G. Grupa ieklautas izmainas. Izmainas
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizgta
farmakovigilances sistémas apraksta. ; IA C.1.9. ¢ Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sist€émas apraksta (DFSA): par
farmakovigilanci atbildigas kvalifictas personas veiktas drosibas
procediiras izmainas. Darba dali$anas procediira
DK/H/XXXX/T1A/023/G. Grupa ieklautas izmainas. Izmainas
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sist€émas apraksta.
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63

09-0404

Trozel 2,5 mg film-
coated tablets, Film
coated tablets, 2,5 mg

Letrozolum

2,5 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N10; N14; N28;
N30; N100

Medicamenta a.s.,
Cehija

NL/H/1452/
001/DC/IA/
001/G

IA C.1.9. b Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistema, kas
aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
par farmakovigilanci atbildigas kvalificgtas personas
kontaktinformacijas izmainas. Darba daliSanas procediira
NL/H/XXXX/1A/0067/G. Grupa icklautas izmainas. [zmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstitas Detalizéta
farmakovigilances sisteémas apraksta.; IA C.1.9. a Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstitas Detalizéta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): izmainas, kas
attiecas uz kvalific€to personu, kas atbildiga par farmakovigilanci.
Darba daliSanas procediira NL/H/XXXX/1A/0067/G. Grupa
icklautas izmainas. Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma,
kas aprakstitas Detaliz&ta farmakovigilances sist€mas apraksta.; [A
C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas veiktas
drosibas procediiras izmainas. Darba daliSanas procediira
NL/H/XXXX/1A/0067/G. Grupa icklautas izmainas. [zmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstitas Detaliz&ta
farmakovigilances sistémas apraksta.

64

10-0153

Ulprix 20 mg gastro-
resistant tablets, Gastro;
resistant tablets, 20 mg

Pantoprazolum

20 mg Aluminija
blisteris N7; N14;
N15; N20; N28;
N30; N50; N56;
N60; N98; N100; 20
mg ABPE pudele
N14; N28; N100

Glenmark
Pharmaceuticals
s.r.0., Cehija

DK/H/1584/
001/DC/IA/
002/G

IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta
Balkanpharma - Dupnitsa AD, 3 Samokovsko Schosse Str.,
Dupnitsa 2600, Bulgarija; IA B.I1.b.1.b Primaras iepakoSanas
vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota primaras
iepakosSanas vieta Balkanpharma - Dupnitsa AD, 3 Samokovsko
Schosse Str., Dupnitsa 2600, Bulgarija; IA B.I1.b.2b2 Par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai pievienoSana ar sérijas
parbaudi/testésanu. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais
razotajs Balkanpharma - Dupnitsa AD, 3 Samokovsko Schosse
Str. Dupnitas 2600, Bulgarija
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65

10-0153

Ulprix 20 mg gastro-
resistant tablets, Gastro;
resistant tablets, 20 mg

Pantoprazolum

20 mg Aluminija
blisteris N7; N14;
N15; N20; N28;
N30; N50; N56;
N60; N98; N100; 20
mg ABPE pudele
N14; N28; N100

Glenmark
Pharmaceuticals
s.r.0., Cehija

DK/H/1584/
001/DC/IA/
05/G

IA C.1.9. b Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistema, kas
aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
par farmakovigilanci atbildigas kvalificgtas personas
kontaktinformacijas izmainas. Darba daliSanas procediira
DK/H/XXXX/1A/023/G. Grupa icklautas izmainas. [zmainas
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sisteémas apraksta. ; [A C.1.9. a Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstitas Detalizéta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): izmainas, kas
attiecas uz kvalific€to personu, kas atbildiga par farmakovigilanci.
Darba daliSanas procediira DK/H/XXXX/1A/023/G. Grupa
icklautas izmainas. Izmainas farmakovigilances sisteéma, kas
aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta. ; [A
C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas veiktas
drosibas procediiras izmainas. Darba daliSanas procediira
DK/H/XXXX/1A/023/G. Grupa ieklautas izmainas. Izmainas
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detaliz&ta
farmakovigilances sistémas apraksta.

66

10-0154

Ulprix 40 mg gastro-
resistant tablets, Gastro;
resistant tablets, 40 mg

Pantoprazolum

40 mg Aluminija
blisteris N7; N14;
N15; N20; N28;
N30; N50; N56;
N60; N98; N100; 40
mg ABPE pudele
N14; N28; N100

Glenmark
Pharmaceuticals
s.r.0., Cehija

DK/H/1584/
002/1A/002/
G

IA B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai
pievienos§ana ar s€rijas parbaudi/testéSanu. Tiek pievienots par
s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Balkanpharma - Dupnitsa AD, 3
Samokovsko Schosse Str. Dupnitas 2600, Bulgarija; IA B.Il.b.1.a
Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai pievienosana. Tiek
pievienota sekundaras iepakoSanas vieta Balkanpharma - Dupnitsa
AD, 3 Samokovsko Schosse Str., Dupnitsa 2600, Bulgarija; IA
B.I1.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai pievienoSana.
Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta Balkanpharma -
Dupnitsa AD, 3 Samokovsko Schosse Str., Dupnitsa 2600,
Bulgarija
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67 10-0154 [Ulprix 40 mg gastro- |Pantoprazolum [40 mg Aluminija Glenmark DK/H/1584/ [TA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas
resistant tablets, Gastro; blisteris N7; N14;  |Pharmaceuticals |002/1A/05/G |aprakstita Detalizéta farmakovigilances sisteémas apraksta (DFSA):
resistant tablets, 40 mg N15; N20; N28; s.r.0., Cehija par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas veiktas
N30; N50; N56; drosibas procediiras izmainas. Darba daliSanas procediira

N60; N98; N100; 40
mg ABPE pudele
N14; N28; N100

DK/H/XXXX/1A/023/G. Grupa icklautas izmainas. [zmainas
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sisteémas apraksta. ; [A C.1.9. a Izmainas

pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstitas Detalizéta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): izmainas, kas
attiecas uz kvalific€to personu, kas atbildiga par farmakovigilanci.
Darba daliSanas procediira DK/H/XXXX/1A/023/G. Grupa
icklautas izmainas. Izmainas farmakovigilances sisteéma, kas
aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta. ; [A
C.1.9. b Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances sist€éma, kas
aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
par farmakovigilanci atbildigas kvalificgtas personas
kontaktinformacijas izmainas. Darba daliSanas procediira
DK/H/XXXX/1A/023/G. Grupa ieklautas izmainas. Izmainas
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detaliz&ta
farmakovigilances sistémas apraksta.

68 09-0153 |Venlafaxine Orion 150 [Venlafaxinum  |150 mg PVH/AI Orion DE/H/1420/ |TIA C.1.9. i Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas
mg prolonged-release blisteris N28; N98 |Corporation, 003/IA/004/ |aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
capsules, hard, Somija G DFSA izmainas, lai nemtu véra ta pasa DFSA novértgjumu
Prolonged release saistiba ar citam ta pasa RAI zalem. Darba dalidanas procediira
capsules, hard, 150 mg DE/H/XXXX/IA/0168/G. Izmainas Detalizéta farmakovigilances

sist€mas apraksta.

69 09-0151 |Venlafaxine Orion Venlafaxinum 37,5 mg PVH/AI Orion DE/H/1420/ |IA C.1.9. i Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas
37,5 mg prolonged- blisteris N28; N98 |Corporation, 001/1A/004/ |aprakstita Detalizéta farmakovigilances sisteémas apraksta (DFSA):
release capsules, hard, Somija G DFSA izmainas, lai nemtu véra ta pasa DFSA novértgjumu

Prolonged release
capsules, hard, 37,5
mg

saistiba ar citam ta paSa RAI zalem. Darba dali$anas procediira
DE/H/XXXX/IA/0168/G. Izmainas Detalizéta farmakovigilances
sist€émas apraksta.
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70 09-0152 |Venlafaxine Orion 75 [Venlafaxinum |75 mg PVH/AI Orion DE/H/1420/ |1IA C.1.9. i Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas
mg prolonged-release blisteris N28; N98  |Corporation, 002/1A/004/ |aprakstita Detalizéta farmakovigilances sisteémas apraksta (DFSA):
capsules, hard, Somija G DFSA izmainas, lai nemtu véra ta paSa DFSA noveértgjumu
Prolonged release saistiba ar citam ta paSa RAI zalem. Darba dali$anas procediira
capsules, hard, 75 mg DE/H/XXXX/IA/0168/G. Izmainas Detalizéta farmakovigilances

sisteémas apraksta.

71 10-0207 [Voluforte solution for |Poly(O-2- 500 ml Poliolefina |Fresenius Kabi  [DE/H/1568/ |IB B.L.b.2. e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
infusion, Solution for |hydroxyethyl) |maiss N1; N10; Polska Sp. z 0.0., [001/IB/004 |procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienoSana).
infusion amylum, Natrii [N20; 500 ml Polija Aktivajai vielai Poli-(O-2-hidroksietil) ciete tick aizvietota

chloridum Polietiléna pudele piemaisijuma etilénglikols noteikSanas metode. Bija: GM 0398;
N1; N10; N20 Bius: GM 0408.

72 10-0178 |Zaranta 10 mg film-  |Rosu-vastatinum {10 mg Gedeon Richter  [HU/H/0219/ [IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentira,
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI Plc., Ungarija 002/IB/004 |pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu ierobezojumu, zalu
coated tablets, 10 mg blisteris N30; N28 klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas

iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu,
novertéjumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Saskana ar Farmakovigilances darba daliSanas procediiras
(CMDh/PhVWP/022/2010) rekomendacijam, zalu apraksta 4.4 un
4.8 sadalas ieklauta informacija par cukura diab&ta risku
pacientiem ar glikozes Iimeni tuksa diisa 5.6-6.9 mmol/l.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

73 10-0179 |Zaranta 20 mg film-  |Rosu-vastatinum [20 mg Gedeon Richter |HU/H/0219/ |[IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- OPAJAI/PVH/AI Plc., Ungarija 003/IB/004 |pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu ierobezojumu, zalu

coated tablets, 20 mg

blisteris N30; N28

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.
Saskana ar Farmakovigilances darba daliSanas procediiras
(CMDh/PhVWP/022/2010) rekomendacijam, zalu apraksta 4.4 un
4.8 sadalas ieklauta informacija par cukura diabgta risku
pacientiem ar glikozes Iimeni tuksa dusa 5.6-6.9 mmol/l.
Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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74 10-0180 |Zaranta 40 mg film-  |Rosu-vastatinum |40 mg Gedeon Richter  [HU/H/0219/ [IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Plc., Ungarija 004/1B/004 |pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobezojumu, zalu
coated tablets, 40 mg blisteris N30; N28 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.
Saskana ar Farmakovigilances darba daliSanas procediiras
(CMDh/PhVWP/022/2010) rekomendacijam, zalu apraksta 4.4 un
4.8 sadalas ieklauta informacija par cukura diabgta risku
pacientiem ar glikozes Iimeni tuksa dtisa 5.6-6.9 mmol/l.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
75 10-0177 |Zaranta 5 mg film- Rosu-vastatinum [5 mg Gedeon Richter  [HU/H/0219/ [IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI Plc., Ungarija 001/IB/004 |pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobeZojumu, zalu
coated tablets, 5 mg blisteris N30; N28 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.
Saskana ar Farmakovigilances darba dalisanas procediras
(CMDh/PhVWP/022/2010) rekomendacijam, zalu apraksta 4.4 un
4.8 sadalas ieklauta informacija par cukura diab&ta risku
pacientiem ar glikozes Iimeni tuksa disa 5.6-6.9 mmol/l.
Lieto$anas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
76 00-0796 |Benfogamma 50 mg  [Benfo- 50 mg PVH/AI Worwag Pharma Bezmaksas kladu labojums. Bezmaksas kltdu labojums
coated tablets, Coated |[thiaminum blisteris N50; N100; |GmbH & Co.KG, mark&juma teksta - pievienots Braila raksts.
tablets, 50 mg N30; N60; N500;  |Vacija
N1000; N5000
77 11-0081 [Docetaxel Accord 20 |Docetaxelum 20 mg/0,5 ml Stikla |Accord UK/H/2865/ [Bezmaksas kltdu labojums. P&c atsauces dalibvalsts pieprasijuma
mg concentrate and flakons N1 Healthcare 001/DC/ zalu apraksta apakSpunkta 6.6. un lietoSanas instrukcijas sadala-
solvent for solution for Limited, informacija veselibas apriipes profesionaliem precizéta
infusion, Concentrate Lielbritanija informacija par virspildijumu

and solvent for
solution for infusion,
20 mg/0,5 ml
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78 11-0082 [Docetaxel Accord 80 [Docetaxelum 80 mg/2 ml Stikla  [Accord UK/H/2865/ | Bezmaksas klidu labojums. P&c atsauces dalibvalsts pieprasijuma
mg concentrate and flakons N1 Healthcare 002/DC/ zalu apraksta apakspunkta 6.6. un lietoSanas instrukcijas sadala
solvent for solution for Limited, informacija veselibas apriipes profesionaliem precizéta
infusion , Concentrate Lielbritanija informacija par virspildijumu
and solvent for
solution for infusion,
80 mg/2 ml
79 03-0384 |Gabagamma 100 mg |Gabapentinum [100 mg PVH/AI Worwag Pharma Bezmaksas kliidu labojums. Labojums markéjuma teksta. Ir
capsules, hard, blisteris N10; N20; [GmbH & Co0.KG, iesniegts mark&juma teksts ABPE pudelei.
Capsules, hard, 100 mg N50; N90; N100; Vacija
N200 (2x100);
N250; N500;
N1000; 100 mg
ABPE pudele N20;
N50; N100; N250
80 03-0385 |Gabagamma 300 mg |Gabapentinum |300 mg ABPE Worwag Pharma Bezmaksas klidu labojums. Labojums mark&juma teksta. Ir
capsules, hard, pudele N20; N50; |GmbH & Co.KG, iesniegts mark€&juma teksts ABPE pudelei.
Capsules, hard, 300 mg N100; N250; 300  |Vacija
mg PVH/AI blisteris
N10; N20; N50;
N90; N100; N200
(2x100); N250;
N500; N1000
81 03-0386 [Gabagamma 400 mg |Gabapentinum (400 mg PVH/AI Worwag Pharma Bezmaksas klidu labojums. Labojums mark&juma teksta. Ir
capsules, hard, blisteris N10; N20; |GmbH & Co.KG, iesniegts mark&juma teksts ABPE pudelei.
Capsules, hard, 400 mg N50; N90; N100; Vacija
N200 (2x100);
N250; N500;
N1000; 400 mg
ABPE pudele N20;
N50; N100; N250
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2 3 4 5 6 8
82 02-0345 |Metfogamma 500 mg [Metformini 500 mg Blisteris Worwag Pharma Bezmaksas mark&juma projekta izvertéSana. Bezmaksas kliidu
film-coated tablets, hydro-chloridum |N30; N120 GmbH & Co.KG, labojums mark&juma teksta - pievienots Braila raksts.
Film-coated tablets, Vacija
500 mg
83 00-0993 |Metfogamma 850 mg [Metformini 850 mg Blisteris Worwag Pharma Bezmaksas klidu labojums. Bezmaksas klidu labojums
film-coated tablets, hydro-chloridum |N30; N120 GmbH & Co.KG, mark&juma teksta - pievienots Braila raksts.
Film-coated tablets, Vacija
850 mg
84 99-1028 |Milgamma N 90 mg/40|Pyridoxini hydro{ PVH/PVdH/AI Worwag Pharma Bezmaksas kliidu labojums. Bezmaksas kliidu labojums
mg/0,25 mg capsules, [chloridum, blisteris N100; N20; |GmbH & Co.KG, mark&juma teksta - pievienots Braila raksts.
Capsules, 90 mg/40 Benfo- N50; N500; N1000; |Vacija
mg/0,25 mg thiaminum, N5000
Cyanoco-
balaminum
85 99-0934 [Milgamma N Injekt Pyridoxini hydro{2 ml Ampula N5; Worwag Pharma Bezmaksas mark&juma projekta izveértésana. Bezmaksas klidu
100 mg/100 mg/1 mg/2|chloridum, N25; N10; N100; GmbH & Co0.KG, labojums mark&juma teksta - pievienots Braila raksts.
ml solution for Thiamini hydro- [N500 Vacija
injection, Solution for |chloridum,
injection, Cyanoco-
100mg/100mg/1mg/2m|balaminum
|
86 02-0166 [Thiogamma 600 Injekt [Acidum 600 mg/20 ml Stikla | W6rwag Pharma Bezmaksas klidu labojums. Bezmaksas klidu labojums
30 mg/ml concentrate [thiocticum ampula N5; N10; GmbH & Co.KG, mark&juma teksta - pievienots Braila raksts.
for solution for N20; N50; N100; Vacija

infusion, Concentrate
for solution for
infusion, 30 mg/ml

N500; N1000

ZV A Humano zalu
novertésanas nodalas
vaditaja

M. Emersone
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