Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/67 pielikums Nr.3-2

Reg. Zalu nosaul.(ums, zalu Aktivas vielas Informacija par Regl§tr?c1jas Procediiras . L
Nr.p.k. forma, stiprums/ . - apliecibas Izmainu bitiba
numurs e nosaukums |epak01umu o we numurs
koncentracija IpasSnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 09-0482 |Platarex 75 mg film- Clopidogrelum 75 mg/1 tabl. Medochemie Ltd.,|DK/H/1616/001/IB/|IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
coated tablets , Film- PVDH/PE/PVH/AI |Kipra 001 Danija, Cehijas Republika, Lietuva, Rumanija, Slovakija,
coated tablets, 75 mg blisteris N7; N10; Bulgarija, Kipra no Platarex uz Platel.
N14; N20; N28;
N30; N50; N56;

N60; N90; 75 mg/1
tabl. ABPE pudele
N100; 75 mg/1 tabl.
Aluminija blisteris
N7; N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N60; N90




Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/67 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
2 01-0279 |Accuzide 10 mg/12,5  |Quinaprilum, 10 mg/12,5 mg Pfizer Limited, IA C.1.9. e Izmainas pasreizgja farmakovigilances
mg film-coated tablets, |Hydrochlorothiazid |PA/AI/PVH//AI Lielbritanija sisteéma, kas aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas
Film-coated tablets, 10 jum blisteris N30 ligumos ar citam personam vai organizacijam, kas
mg/12,5 mg minétas DFSA, jo 1pasi — ja tiek slégti apaksligumi

saistiba ar elektronisku pazinosanu par konkrétu zalu
lietojuma droSumu, galvenajam datubazém, PADZ u.c..
C.1.9 e) Izmainas Iigumos ar citam personam vai
iestadém, kas saistitas farmakovigilances joma.lesniegta
DDPS versija 3.0, DDPS pielikums "Quinapril HCTZ-
specific agreements with other organisations"12.04.2011.
Grupa icklautas izmainas. ; IA C.1.9. h Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita
Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
citas DFSA izmainas, kas neietekmé farmakovigilances
sistémas darbibu (pieméram, administrativas izmainas,
akronimu atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu
pieskirSanas izmainas). C.1.9 h) Izmainas, kas attiecas uz
administrativam izmainam, akronimu atjaunosana,
funkciju un procediiru nosaukumu pieskirSanas izmainas.
; IA C.1.9. g Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sistéma, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances
sisteémas apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz vietu,
kur veic farmakovigilances darbibas. C.1.9 g) Izmainas,
kas attiecas uz vietu, kur notiek farmakovigilance.




Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/67 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
3 01-0280 |Accuzide 20 mg/12,5  |Quinaprilum, 20 mg/12,5 mg Pfizer Limited, IA C.1.9. e Izmainas pasreizgja farmakovigilances
mg film-coated tablets, |Hydrochlorothiazid |PA/AI/PVH//AI Lielbritanija sisteéma, kas aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas
Film-coated tablets, 20 jum blisteris N30 ligumos ar citam personam vai organizacijam, kas
mg/12,5 mg minétas DFSA, jo 1pasi — ja tiek slégti apaksligumi

saistiba ar elektronisku pazinosanu par konkrétu zalu
lietojuma droSumu, galvenajam datubazém, PADZ u.c..
C.1.9 e) Izmainas Iigumos ar citam personam vai
iestadém, kas saistitas farmakovigilances joma. Iesniegta
DDPS versija 3.0, DDPS pielikums "Quinapril HCTZ-
specific agreements with other organisations"12.04.2011.
Grupa icklautas izmainas. ; IA C.1.9. h Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita
Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
citas DFSA izmainas, kas neietekmé farmakovigilances
sistémas darbibu (pieméram, administrativas izmainas,
akronimu atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu
pieskirSanas izmainas). C.1.9 h) Izmainas, kas attiecas uz
administrativam izmainam, akronimu atjaunosana,
funkciju un procediiru nosaukumu pieskirSanas izmainas.
; IA C.1.9. g Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sistéma, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances
sisteémas apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz vietu,
kur veic farmakovigilances darbibas. C.1.9 g) Izmainas,
kas attiecas uz vietu, kur notiek farmakovigilance.




Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/67 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
4 09-0488 |Accuzide 20 mg/25 mg |Quinaprilum, 20 mg/25 mg Pfizer Limited, IA C.1.9. e Izmainas pasreizgja farmakovigilances
film-coated tablets, Film{Hydrochlorothiazid [PA/AI/PVH//AI Lielbritanija sisteéma, kas aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas
coated tablets, 20 mg/25 |um blisteris N30 ligumos ar citam personam vai organizacijam, kas
mg minétas DFSA, jo 1pasi — ja tiek slégti apaksligumi

saistiba ar elektronisku pazinosanu par konkrétu zalu
lietojuma droSumu, galvenajam datubazém, PADZ u.c..
C.1.9 e) Izmainas Iigumos ar citam personam vai
iestadém, kas saistitas farmakovigilances joma. Iesniegta
DDPS versija 3.0, DDPS pielikums "Quinapril HCTZ-
specific agreements with other organisations"12.04.2011.
Grupa icklautas izmainas. ; IA C.1.9. h Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita
Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
citas DFSA izmainas, kas neietekmé farmakovigilances
sistémas darbibu (pieméram, administrativas izmainas,
akronimu atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu
pieskirSanas izmainas). C.1.9 h) Izmainas, kas attiecas uz
administrativam izmainam, akronimu atjaunosana,
funkciju un procediiru nosaukumu pieskirSanas izmainas.
; IA C.1.9. g Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sistéma, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances
sisteémas apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz vietu,
kur veic farmakovigilances darbibas. C.1.9 g) Izmainas,
kas attiecas uz vietu, kur notiek farmakovigilance.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/67 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
5 02-0350 |Aciclovir Actavis 50 Aciclovirum 250 mg/5 g Tabina |Actavis Nordic IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg/g cream, Cream, 50 N1; 500 mg/10 g A/S, Danija pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu

mg/g

Titbina N1

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 atjaunosana saskana ar atjaunoto kompanijas
pamata droSuma informaciju un Periodiski atjaunojama
dros$uma zinojuma darba daliSanas procediiru
(DK/PSUR/0035/001; 23.12.2010). Veiktas
redakcionalas izmainas zalu apraksta sadalas 4.2, 4.4, 4.5,
4.6, 4.7; sadala 4.3 pievienota kontrindikacija lietoSanai
paaugstinatas jutibas pret jebkuru no paligvielam
gadijuma; 4.8 pievienota blakusparadiba- natrene un
blakusparadibas sakartotas peéc MedDRA klasifikacijas.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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07-0349

Amlodipine
Medochemie 10 mg
tablets, Tablets, 10 mg

Amlodipinum

10 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N30; N50

Medochemie Ltd.,

Kipra

DK/H/1117/002/1A/
001/G

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu amlodipina bezilats razotajam Cipla Limited,
Bellasis Road, Mumbai Central, India - 400 008,
Mumbeai, Indija ar razosanas vietam Cipla Limited,
Manufacturing Division, Plot No.D-7 and D-27, MIDC
Industrial Area, Kurkumgh Village, Taluka-Daund,
Distrikt-Pune (Maharashtra), Indija un Cipla Limited, Old
Madras Road, Virgonagar District, Bangalore, Karnataka,
560 049, Indija no RO-CEP 2006-067-Rev 00 uz RO-CEP
2006-067-Rev 04.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga
razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana
(ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas
amlodipina bezilats raZotajs Moehs Catalana SL, Spanija.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/67 pielikums Nr.3-2
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07-0348

Amlodipine
Medochemie 5 mg
tablets, Tablets, 5 mg

Amlodipinum

5 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N30; N50

Medochemie Ltd.,
Kipra

DK/H/1117/001/1A/
001/G

IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas amlodipina
bezilats razotajs Moehs Catalana SL, Spanija.; [A
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu amlodipina bezilats razotajam Cipla Limited,
Bellasis Road, Mumbai Central, India - 400 008,
Mumbeai, Indija ar razosanas vietam Cipla Limited,
Manufacturing Division, Plot No.D-7 and D-27, MIDC
Industrial Area, Kurkumgh Village, Taluka-Daund,
Distrikt-Pune (Maharashtra), Indija un Cipla Limited, Old
Madras Road, Virgonagar District, Bangalore, Karnataka,
560 049, Indija no RO-CEP 2006-067-Rev 00 uz RO-CEP
2006-067-Rev 04.

11-0001

Anxel 20 mg gastro-
resistant tablets, Gastro-
resistant tablets, 20 mg

Pantoprazolum

20 mg ABPE pudele
N7; N14; 20 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N7; N14

Sandoz d.d.,
Slovenija

NL/H/1807/001/DC
/1B/001

IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
nosaukuma maina tikai Slovénija. Bija: Acistop 20 mg
gastrorezistentne tablete; Biis: Acipan Control 20 mg
gastrorezistentne tablete.




Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/67 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
9 03-0005 |Arcoxia 120 mg film-  |Etoricoxibum 120 mg ABPE SIA Merck Sharp [UK/H/0532/003/IA/|1A A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
coated tablets, Film- pudele N30; N90; |& Dohme Latvija, |048/G starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
coated tablets, 120 mg 120 mg Al/Al Latvija vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas
blisteris N28; N14; kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
N2; N7; N5; N10; paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minta
N20; N30; N50; dokumentacija). IA tipa izmainu grupa
N84; N98 (2x49); (UK/H/xxxx/IA/081/G) ieklauta izmaina. Tiek svitrota
N100; N50 (50x1); aktivas vielas starpprodukta (etoricoxib pTSA salt) un
N100 (100x1) aktivas vielas etorikoksiba razos$anas vieta Merck
Sharp&Dohme Corp., ASV (adrese: 126 East Lincoln
Ave.,Rahway, NJ 07065).; IA B.1l.d.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievieno$ana gatava produkta
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa
(UK/H/0532/1A/048/G) icklauta izmaina. [zmainas
mikrobiologiskas tiribas noteik$anas metodeg.
10 07-0353 |Arcoxia 30 mg film- Etoricoxibum 30 mg Al/Al blisteris|SIA Merck Sharp |UK/H/0532/004/IA/{TA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
coated tablets, Film- N28; N2; N7; N14; |& Dohme Latvija, |048/G starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoS$anas

coated tablets, 30 mg

N20; N98 (2x49)

Latvija

vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitrosana (ja minéta
dokumentacija). A tipa izmainu grupa
(UK/H/xxxx/IA/081/G) ieklauta izmaina. Tiek svitrota
aktivas vielas starpprodukta (etoricoxib pTSA salt) un
aktivas vielas etorikoksiba razosanas vieta Merck
Sharp&Dohme Corp., ASV (adrese: 126 East Lincoln
Ave.,Rahway, NJ 07065).; 1A B.1l.d.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa
(UK/H/0532/1A/048/G) ieklauta izmaina. [zmainas
mikrobiologiskas tiribas noteik$anas metodg.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/67 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
11 03-0003 |Arcoxia 60 mg film- Etoricoxibum 60 mg Al/Al blisteris|SIA Merck Sharp |UK/H/0532/001/1A/|IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
coated tablets, Film- N28; N14; N7; N20; |& Dohme Latvija, [048/G starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
coated tablets, 60 mg N98 (2x49); N2; N5;|Latvija vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas
N10; N30; N50; kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
N84; N100; N50 paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minta
(50x1); N100 dokumentacija). 1A tipa izmainu grupa
(100x1); 60 mg (UK/H/xxxx/1A/081/G) ieklauta izmaina. Tiek svitrota
ABPE pudele N30; aktivas vielas starpprodukta (etoricoxib pTSA salt) un
N90 aktivas vielas etorikoksiba razos$anas vieta Merck
Sharp&Dohme Corp., ASV (adrese: 126 East Lincoln
Ave.,Rahway, NJ 07065).; IA B.1l.d.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievieno$ana gatava produkta
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa
(UK/H/0532/1A/048/G) icklauta izmaina. [zmainas
mikrobiologiskas tiribas noteik$anas metodeg.
12 03-0004 |Arcoxia 90 mg film- Etoricoxibum 90 mg Al/Al blisteris|SIA Merck Sharp |UK/H/0532/002/IA/ {TA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
coated tablets, Film- N28; N14; N7; N2; |& Dohme Latvija, |048/G starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoS$anas

coated tablets, 90 mg

N5; N10; N20; N30;
N50; N84; N98
(2x49); N100; N50
(50x1); N100
(100x1); 90 mg
ABPE pudele N30;
N90

Latvija

vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitrosana (ja minéta
dokumentacija). A tipa izmainu grupa
(UK/H/xxxx/IA/081/G) ieklauta izmaina. Tiek svitrota
aktivas vielas starpprodukta (etoricoxib pTSA salt) un
aktivas vielas etorikoksiba razosanas vieta Merck
Sharp&Dohme Corp., ASV (adrese: 126 East Lincoln
Ave.,Rahway, NJ 07065).; 1A B.1l.d.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa
(UK/H/0532/1A/048/G) ieklauta izmaina. [zmainas
mikrobiologiskas tiribas noteik$anas metodg.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/67 pielikums Nr.3-2
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13 03-0362 |Atoris 10 mg film- Atorvastatinum 10 mg KRKA d.d., Novo IB C.I.1. b Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Mesto, Slovénija lietoSanas instrukcija, Tstenojot procediru saskana ar Dir.
coated tablets, 10 mg blisteris N30 2001/83/EK 30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35.

pantu, ja zales neietilpst procediiras darbibas joma, bet
izmainas veic, lai nemtu véra procediiras atzinumu, un
RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta
droSuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC
29. panta EK parvertesanas procediras (13.12.2010.)
lemumu C(2010)9291 Lipitor/atorvastatin. Zalu apraksta
4.3 apakspunkta svitrota kontrindikacija - miopatija, 4.8.
apakspunkta veiktas blakusparadibu sastopamibas
bieZzuma izmainas, 5.1 ieklauts kopsavilkums par
petijumiem, kuros vertéta atorvastatina ietekme uz akiitu
koronaru sindromu, homozigotisku parmantojamu
hiperholesterinémiju.Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

10
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03-0362

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

Atorvastatinum

10 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N30

KRKA d.d., Novo
Mesto, Slovénija

IB C.I1.2. a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija,
pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu
izmainu novert&jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Harmonizgta droSuma informacija
saskana ar Direktivas 2001/83/EC 30. panta EK
parvertésanas procediras (01.07.2010.) lemumu
C(2010)4677 Sortis/atorvastatin. Zalu apraksta 4.1
apakspunkta precizéta indikacija:hiperholesterinémijas
arstéSanai picaugusajiem, pusaudziem un bérniem no 10
gadu vecuma, atbilstosi saskanots 4.2 apakspunkts par
devam un lietosanu, 4.8 apaks$punkta pievienotas
blakusparadibas, kas novérotas pediatriskaja populacija:
galvassapes, sapes védera, ALAT un kreatinina
fosfokinazes limena paaugstinasanas asinis. 5.1 icklauta
informacija par pétjjumiem pacientiem ar
hiperholesterinémijas heterozigoto formu pacientiem no 6-
17 gadiem un 10 -17 gadiem. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

15

03-0362

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

Atorvastatinum

10 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N30

KRKA d.d., Novo
Mesto, Slovenija

IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Dalits zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
attieciba uz registrétajiem stiprumiem, pamatojoties uz
razo$anas procesa izmainam.

11
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16 03-0363  |Atoris 20 mg film- Atorvastatinum 20 mg KRKA d.d., Novo IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Mesto, Slovénija registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
coated tablets, 20 mg blisteris N30 apraksta, mark&uma un lieto$anas instrukcija,

pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu
izmainu novert&jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Harmonizgta droSuma informacija
saskana ar Direktivas 2001/83/EC 30. panta EK
parvertésanas procediras (01.07.2010.) [émumu
C(2010)4677 Sortis/atorvastatin. Zalu apraksta 4.1
apaks$punkta precizéta indikacija:hiperholesterinémijas
arstéSanai picaugusajiem, pusaudziem un bérniem no 10
gadu vecuma, atbilstosi saskanots 4.2 apakspunkts par
devam un lietosanu, 4.8 apaks$punkta pievienotas
blakusparadibas, kas novérotas pediatriskaja populacija:
galvassapes, sapes védera, ALAT un kreatinina
fosfokinazes limena paaugstinasanas asinis. 5.1 icklauta
informacija par pétjjumiem pacientiem ar
hiperholesterinémijas heterozigoto formu pacientiem no 6-
17 gadiem un 10 -17 gadiem. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

17 03-0363 |Atoris 20 mg film- Atorvastatinum 20 mg KRKA d.d., Novo IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
coated tablets, Film- OPAJAI/PVH/AI Mesto, Slovénija izmainas.. Dalits zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
coated tablets, 20 mg blisteris N30 attieciba uz registrétajiem stiprumiem, pamatojoties uz

razo$anas procesa izmainam.

12
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18 03-0363 |Atoris 20 mg film- Atorvastatinum 20 mg KRKA d.d., Novo IB C.I.1. b Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Mesto, Slovénija lietoSanas instrukcija, Tstenojot procediru saskana ar Dir.
coated tablets, 20 mg blisteris N30 2001/83/EK 30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35.

pantu, ja zales neietilpst procediiras darbibas joma, bet
izmainas veic, lai nemtu véra procediiras atzinumu, un
RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta
droSuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC
29. panta EK parvertesanas procediras (13.12.2010.)
lemumu C(2010)9291 Lipitor/atorvastatin. Zalu apraksta
4.3 apakspunkta svitrota kontrindikacija - miopatija, 4.8.
apakspunkta veiktas blakusparadibu sastopamibas
bieZzuma izmainas, 5.1 ieklauts kopsavilkums par
petijumiem, kuros vertéta atorvastatina ietekme uz akiitu
koronaru sindromu, homozigotisku parmantojamu
hiperholesteringmiju.Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/67 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
19 10-0605 |Atoris 30 mg film- Atorvastatinum 30 mg KRKA, d.d., IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
coated tablets, 30 mg blisteris N30; N60; |Slovénija apraksta, mark&uma un lieto$anas instrukcija,
N90 pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu

izmainu novert&jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Harmonizgta droSuma informacija
saskana ar Direktivas 2001/83/EC 30. panta EK
parvertésanas procediras (01.07.2010.) lemumu
C(2010)4677 Sortis/atorvastatin. Zalu apraksta 4.1
apakspunkta precizéta indikacija:hiperholesterinémijas
arstéSanai picaugusajiem, pusaudziem un bérniem no 10
gadu vecuma, atbilstosi saskanots 4.2 apakspunkts par
devam un lietosanu, 4.8 apaks$punkta pievienotas
blakusparadibas, kas novérotas pediatriskaja populacija:
galvassapes, sapes védera, ALAT un kreatinina
fosfokinazes limena paaugstinasanas asinis. 5.1 icklauta
informacija par pétjjumiem pacientiem ar
hiperholesterinémijas heterozigoto formu pacientiem no 6-
17 gadiem un 10 -17 gadiem. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/67 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8

20 10-0605 |Atoris 30 mg film- Atorvastatinum 30 mg KRKA, d.d., IB C.I.1. b Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, lietoSanas instrukcija, Tstenojot procediru saskana ar Dir.
coated tablets, 30 mg blisteris N30; N60; |Slovénija 2001/83/EK 30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35.

N90 pantu, ja zales neietilpst procediiras darbibas joma, bet
izmainas veic, lai nemtu véra procediiras atzinumu, un
RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta
droSuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC
29. panta EK parvertesanas procediras (13.12.2010.)
lemumu C(2010)9291 Lipitor/atorvastatin. Zalu apraksta
4.3 apakspunkta svitrota kontrindikacija - miopatija, 4.8.
apakspunkta veiktas blakusparadibu sastopamibas
biezuma izmainas, 5.1 ieklauts kopsavilkums par
pétijumiem, kuros vértéta atorvastatina ictekme uz akiitu
koronaru sindromu, homozigotisku parmantojamu
hiperholesteringmiju.Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

21 10-0605 |Atoris 30 mg film- Atorvastatinum 30 mg KRKA, d.d., IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, izmainas.. Dalits zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
coated tablets, 30 mg blisteris N30; N60; |Slovénija attieciba uz registrétajiem stiprumiem, pamatojoties uz

N90 razo$anas procesa izmainam.

22 05-0169 |Atoris 40 mg film- Atorvastatinum 40 mg KRKA, d.d., IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, izmainas.. Dalits zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
coated tablets, 40 mg blisteris N30 Sloveénija attieciba uz registrétajiem stiprumiem, pamatojoties uz

razosanas procesa izmainam.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/67 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
23 05-0169 |Atoris 40 mg film- Atorvastatinum 40 mg KRKA, d.d., IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
coated tablets, 40 mg blisteris N30 Slovénija apraksta, mark&uma un lieto$anas instrukcija,

pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu
izmainu novert&jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Harmonizgta droSuma informacija
saskana ar Direktivas 2001/83/EC 30. panta EK
parvertésanas procediras (01.07.2010.) [émumu
C(2010)4677 Sortis/atorvastatin. Zalu apraksta 4.1
apaks$punkta precizéta indikacija:hiperholesterinémijas
arstéSanai picaugusajiem, pusaudziem un bérniem no 10
gadu vecuma, atbilstosi saskanots 4.2 apakspunkts par
devam un lietosanu, 4.8 apaks$punkta pievienotas
blakusparadibas, kas novérotas pediatriskaja populacija:
galvassapes, sapes védera, ALAT un kreatinina
fosfokinazes limena paaugstinasanas asinis. 5.1 icklauta
informacija par pétjjumiem pacientiem ar
hiperholesterinémijas heterozigoto formu pacientiem no 6-
17 gadiem un 10 -17 gadiem. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/67 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
24 05-0169 |Atoris 40 mg film- Atorvastatinum 40 mg KRKA, d.d., IB C.I.1. b Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, lietoSanas instrukcija, Tstenojot procediru saskana ar Dir.
coated tablets, 40 mg blisteris N30 Sloveénija 2001/83/EK 30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35.

pantu, ja zales neietilpst procediiras darbibas joma, bet
izmainas veic, lai nemtu véra procediiras atzinumu, un
RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta
droSuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC
29. panta EK parvertesanas procediras (13.12.2010.)
lemumu C(2010)9291 Lipitor/atorvastatin. Zalu apraksta
4.3 apakspunkta svitrota kontrindikacija - miopatija, 4.8.
apakspunkta veiktas blakusparadibu sastopamibas
bieZzuma izmainas, 5.1 ieklauts kopsavilkums par
petijumiem, kuros vertéta atorvastatina ietekme uz akiitu
koronaru sindromu, homozigotisku parmantojamu
hiperholesterinémiju.Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

25 10-0606 |Atoris 60 mg film- Atorvastatinum 60 mg KRKA, d.d., IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, izmainas.. Dalits zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
coated tablets, 60 mg blisteris N30; N60; |Slovénija attieciba uz registrétajiem stiprumiem, pamatojoties uz

N90 razo$anas procesa izmainam.

17



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/67 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
26 10-0606 |Atoris 60 mg film- Atorvastatinum 60 mg KRKA, d.d., IB C.I.1. b Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, lietoSanas instrukcija, Tstenojot procediru saskana ar Dir.
coated tablets, 60 mg blisteris N30; N60; |Slovénija 2001/83/EK 30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35.

N90

pantu, ja zales neietilpst procediiras darbibas joma, bet
izmainas veic, lai nemtu véra procediiras atzinumu, un
RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta
droSuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC
29. panta EK parvertesanas procediras (13.12.2010.)
lemumu C(2010)9291 Lipitor/atorvastatin. Zalu apraksta
4.3 apakspunkta svitrota kontrindikacija - miopatija, 4.8.
apakspunkta veiktas blakusparadibu sastopamibas
bieZzuma izmainas, 5.1 ieklauts kopsavilkums par
petijumiem, kuros vertéta atorvastatina ietekme uz akiitu
koronaru sindromu, homozigotisku parmantojamu
hiperholesteringmiju.Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/67 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
27 10-0606 |Atoris 60 mg film- Atorvastatinum 60 mg KRKA, d.d., IB C.I1.2. a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
coated tablets, 60 mg blisteris N30; N60; |Slovénija apraksta, mark&uma un lieto$anas instrukcija,
N90 pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu

izmainu novert&jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Harmonizgta droSuma informacija
saskana ar Direktivas 2001/83/EC 30. panta EK
parvertésanas procediras (01.07.2010.) lemumu
C(2010)4677 Sortis/atorvastatin. Zalu apraksta 4.1
apakspunkta precizéta indikacija:hiperholesterinémijas
arstéSanai picaugusajiem, pusaudziem un bérniem no 10
gadu vecuma, atbilstosi saskanots 4.2 apakspunkts par
devam un lietosanu, 4.8 apaks$punkta pievienotas
blakusparadibas, kas novérotas pediatriskaja populacija:
galvassapes, sapes védera, ALAT un kreatinina
fosfokinazes limena paaugstinasanas asinis. 5.1 icklauta
informacija par pétjjumiem pacientiem ar
hiperholesterinémijas heterozigoto formu pacientiem no 6-
17 gadiem un 10 -17 gadiem. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

19



Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/67 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
28 10-0607 |Atoris 80 mg film- Atorvastatinum 80 mg KRKA, d.d., IB C.I.1. b Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, lietoSanas instrukcija, Tstenojot procediru saskana ar Dir.
coated tablets, 80 mg blisteris N30; N60; |Slovénija 2001/83/EK 30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35.
N90 pantu, ja zales neietilpst procediiras darbibas joma, bet

izmainas veic, lai nemtu véra procediiras atzinumu, un
RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta
droSuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC
29. panta EK parvertesanas procediras (13.12.2010.)
lemumu C(2010)9291 Lipitor/atorvastatin. Zalu apraksta
4.3 apakspunkta svitrota kontrindikacija - miopatija, 4.8.
apakspunkta veiktas blakusparadibu sastopamibas
biezuma izmainas, 5.1 ieklauts kopsavilkums par
pétijumiem, kuros vértéta atorvastatina ictekme uz akiitu
koronaru sindromu, homozigotisku parmantojamu
hiperholesteringmiju.Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

29 10-0607 |Atoris 80 mg film- Atorvastatinum 80 mg KRKA, d.d., IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, izmainas.. Dalits zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
coated tablets, 80 mg blisteris N30; N60; |Slovénija attieciba uz registrétajiem stiprumiem, pamatojoties uz

N90 razo$anas procesa izmainam.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/67 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
30 10-0607 |Atoris 80 mg film- Atorvastatinum 80 mg KRKA, d.d., IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
coated tablets, 80 mg blisteris N30; N60; |Slovénija apraksta, mark&uma un lieto$anas instrukcija,
N90 pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu

izmainu novert&jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Harmonizgta droSuma informacija
saskana ar Direktivas 2001/83/EC 30. panta EK
parvertésanas procediras (01.07.2010.) lemumu
C(2010)4677 Sortis/atorvastatin. Zalu apraksta 4.1
apakspunkta precizéta indikacija:hiperholesterinémijas
arstéSanai picaugusajiem, pusaudziem un bérniem no 10
gadu vecuma, atbilstosi saskanots 4.2 apakspunkts par
devam un lietosanu, 4.8 apaks$punkta pievienotas
blakusparadibas, kas novérotas pediatriskaja populacija:
galvassapes, sapes védera, ALAT un kreatinina
fosfokinazes limena paaugstinasanas asinis. 5.1 icklauta
informacija par pétjjumiem pacientiem ar
hiperholesterinémijas heterozigoto formu pacientiem no 6-
17 gadiem un 10 -17 gadiem. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/67 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

8

31

04-0181

CarvedilolHexal 12,5

mg tablets, Tablets, 12,5

mg

Carvedilolum

12,5 mg Blisteris
N30

Hexal AG, Vacija

IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana
vai pievienos$ana. Grupa icklauta izmaina. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta Lek S.A., ul.Podlipie 16,
Strykow, 95-010, Polija ar razoSanas vietu Lek S.A., ul.
Domaniewska 50c, Warszawa, 02-672, Polija ; IA
B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga raZzotaja aizstasana
vai pievienoSana ar s€rijas parbaudi/testeSanu. Tiek
pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Lek S.A.,
ul.Podlipie 16, Strykow, 95-010, Polija ar razoSanas vietu
Lek S.A., ul. Domaniewska 50c, Warszawa, 02-672,
Polija ; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
pievienota primaras iepakoSanas vieta Lek S.A.,
ul.Podlipie 16, Strykow, 95-010, Polija ar razoSanas vietu
Lek S.A., ul. Domaniewska 50c, Warszawa, 02-672,
Polija

32

04-0182

CarvedilolHexal 25 mg
tablets, Tablets, 25 mg

Carvedilolum

25 mg Blisteris N30

Hexal AG, Vacija

IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana
vai pievieno$ana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta Lek S.A., ul.Podlipie 16,
Strykow, 95-010, Polija ar raZzoSanas vietu Lek S.A., ul.
Domaniewska 50c, Warszawa, 02-672, Polija ; 1A
B.IL.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana
vai pievienoSana ar s€rijas parbaudi/testéSanu. Tiek
pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Lek S.A.,
ul.Podlipie 16, Strykow, 95-010, Polija ar razoSanas vietu
Lek S.A., ul. Domaniewska 50c, Warszawa, 02-672,
Polija ; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas
aizstasana vai pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
pievienota primaras iepakosanas vieta Lek S.A.,
ul.Podlipie 16, Strykow, 95-010, Polija ar razoSanas vietu
Lek S.A., ul. Domaniewska 50c, Warszawa, 02-672,
Polija

22



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/67 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

8

33

04-0180

CarvedilolHexal 6,25

mg tablets, Tablets, 6,25

mg

Carvedilolum

6,25 mg Blisteris
N30

Hexal AG, Vacija

IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana
vai pievienos$ana. Grupa icklauta izmaina. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta Lek S.A., ul.Podlipie 16,
Strykow, 95-010, Polija ar razoSanas vietu Lek S.A., ul.
Domaniewska 50c, Warszawa, 02-672, Polija ; IA
B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga raZzotaja aizstasana
vai pievienoSana ar s€rijas parbaudi/testeSanu. Tiek
pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Lek S.A.,
ul.Podlipie 16, Strykow, 95-010, Polija ar raZo$anas vietu
Lek S.A., ul. Domaniewska 50c, Warszawa, 02-672,
Polija ; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
pievienota primaras iepakosanas vieta Lek S.A.,
ul.Podlipie 16, Strykow, 95-010, Polija ar razoSanas vietu
Lek S.A., ul. Domaniewska 50c, Warszawa, 02-672,
Polija

34

02-0462

Cilveka albumina 20%
$kidums inflizijam,

Solution for infusion, 20

%

Albuminum
humanum

20 %/50 ml Pudelite
N1;20 %/100 ml
Pudelite N1

SIA "Baltijas
Terapeitiskais
Serviss", Latvija

IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana
vai pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas
vieta Cemelog Kft., Vasut u 13, Budaors, 2040, Ungarija
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/67 pielikums Nr.3-2

2

3

4

5
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8

35

08-0130

CONCERTA 18 mg
prolonged-release
tablets, Prolonged-
release tablets, 18 mg

Methylphenidati
hydrochloridum

18 mg ABPE pudele
N28; N30

UAB Johnson &
Johnson, Lietuva

UK/H/0544/001/1A/
065/G

IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas
aprakstita Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta
(DFSA): par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas
veiktas drosibas procediiras izmainas. Izmainas icklautas grupa
UK/H/0544/IA/065/G. Savstarpgji sasistitas izmainas. [zmainas
Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (versija 6.1).; IA
A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja
minéta dokumentacija). Izmainas icklautas grupa
UK/H/0544/1A/065/G. Tiek svitrots gatava produkta primarais
un sekundarais pakotajs, un marketajs Ortho - McNeil - Janssen
Pharmaceutical Inc., Amerikas Savienotas Valstis. ; A A.1.
Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses
izmainas. [zmainas ieklautas grupa UK/H/0544/1A/065/G.
Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma maina Francija.
Bija: JANSSEN-CILAG S.A., Francija; Biis: JANSSEN-
CILAG, Francija.; IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detaliz&ta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): citas DFSA
izmainas, kas neietekmé farmakovigilances sistémas darbibu
(pieméram, administrativas izmainas, akrontimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Izmainas ieklautas grupa UK/H/0544/1A/065/G.
Savstarpgji sasistitas izmainas. [zmainas Detalizéta
farmakovigilances sist€mas apraksta (versija 6.1).
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/67 pielikums Nr.3-2
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3

4
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08-0131

CONCERTA 36 mg
prolonged-release
tablets, Prolonged-
release tablets, 36 mg

Methylphenidati
hydrochloridum

36 mg ABPE pudele
N28; N30

UAB Johnson &
Johnson, Lietuva

UK/H/0544/002/1A/
065G

IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas
aprakstita Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta
(DFSA): par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas
veiktas drosibas procediiras izmainas. Izmainas icklautas grupa
UK/H/0544/IA/065/G. Savstarpgji sasistitas izmainas. [zmainas
Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (versija 6.1).; IA
A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja
minéta dokumentacija). Izmainas icklautas grupa
UK/H/0544/1A/065/G. Tiek svitrots gatava produkta primarais
un sekundarais pakotajs, un marketajs Ortho - McNeil - Janssen
Pharmaceutical Inc., Amerikas Savienotas Valstis.; IA A.1.
Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses
izmainas. [zmainas ieklautas grupa UK/H/0544/1A/065/G.
Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma maina Francija.
Bija: JANSSEN-CILAG S.A., Francija; Biis: JANSSEN-
CILAG, Francija.; IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detaliz&ta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): citas DFSA
izmainas, kas neietekmé farmakovigilances sistémas darbibu
(pieméram, administrativas izmainas, akrontimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Izmainas ieklautas grupa UK/H/0544/1A/065/G.
Savstarpgji sasistitas izmainas. [zmainas Detalizéta
farmakovigilances sist€mas apraksta (versija 6.1).
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08-0132

CONCERTA 54 mg
prolonged-release
tablets, Prolonged-
release tablets, 54 mg

Methylphenidati
hydrochloridum

54 mg ABPE pudele
N28; N30

UAB Johnson &
Johnson, Lietuva

UK/H/0544/003/1A/
065/G

IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas
aprakstita Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta
(DFSA): par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas
veiktas drosibas procediiras izmainas. Izmainas icklautas grupa
UK/H/0544/IA/065/G. Savstarpgji sasistitas izmainas. [zmainas
Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (versija 6.1).; IA
A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja
minéta dokumentacija). Izmainas icklautas grupa
UK/H/0544/1A/065/G. Tiek svitrots gatava produkta primarais
un sekundarais pakotajs, un marketajs Ortho - McNeil - Janssen
Pharmaceutical Inc., Amerikas Savienotas Valstis.; IA A.1.
Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses
izmainas. [zmainas ieklautas grupa UK/H/0544/1A/065/G.
Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma maina Francija.
Bija: JANSSEN-CILAG S.A., Francija; Biis: JANSSEN-
CILAG, Francija.; IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detaliz&ta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): citas DFSA
izmainas, kas neietekmé farmakovigilances sistémas darbibu
(pieméram, administrativas izmainas, akrontimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Izmainas ieklautas grupa UK/H/0544/1A/065/G.
Savstarpgji sasistitas izmainas. [zmainas Detalizéta
farmakovigilances sist€mas apraksta (versija 6.1).
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94-0175

Contractubex 100 mg/50
1U/10 mg/g gel, Gel,
100 mg/50 1U/10 mg/g

Allantoinum,
Heparinum
natricum,
Extractum Cepae

20 g Aluminija
tibina N1

Merz
Pharmaceuticals
GmbH, Vacija

IA C.1.9. a Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sisteéma, kas aprakstitas Detaliz&éta farmakovigilances
sisteémas apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz
kvalificéto personu, kas atbildiga par farmakovigilanci.
C.1.9 a) Izmainas pasreizgja zalu blakusparadibu
uzraudzibas sistéma, kas aprakstitas jaunas
blakusparadibu uzraudzibas (farmakovigilances) sisteémas
detalizeta apraksta. Par farmakovigilanci atbildigas
amatpersonas maina. Jauna par farmakovigilanci atbildiga
amatpersona Olaf Schickling, Vacija. lesniegta DDPS
2011. gada 1. julija versija 6.0.
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96-0205

Diacarb 250 mg tablets,
Tablets, 250 mg

Acetazolamidum

250 mg PVH/AI
blisteris N24; N20;
N30

Pharmaceutical
Works
"Polpharma”
S.A., Polija

IB C.1.3. a Izmainu veik8ana, ko pieprasijusi Agentura,
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.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma
dro$uma pamatdatiem. (Punkta 4.4 ieklauts bridinajums
par paaugstinatu risku attieciba uz suicidalam domam un
uzvedibas traucgjumiem. Punkts 4.5 papildinats ar
informaciju par mijiedarbibu ar natrija bikarbonatu,
metenaminu, ciklosporinu. Punkts 4.8 sakartots atbilstosi
MedRRA organu sistému un novérosanas biezuma
klasifikacijai. Veiktas redakcionalas izmainas punktos
4.3,4.6,4.7). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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40 03-0240 |Diphereline 11,25 mg  |Triptorelinum 11,25 mg Flakons  |Ipsen Pharma, IB B.II1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
prolonged-release N1 Francija procediira (tostarp aizstaSana vai pievienoSana). Tiek
powder and solvent for aizstata testosterona izdales parbaudes metode.
suspension for injection,
Prolonged release
powder and solvent for
suspension for injection,
11,25 mg
41 10-0185 |Doxorubicin Actavis 10 |Doxorubicini 10 mg Stikla flakons |Actavis Group DE/H/1224/001/1A/ |T1A B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana
mg powder for solution [hydrochloridum N1 (8 ml.) PTC ehf, Islande [007/G vai pievieno$ana. Grupa DE/H/1224/1A/007/G ieklautas
for injection, Powder for izmainas. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta
solution for injection, 10 Actavis Italy S.p.A. - Nerviano Plant, Viale Pasteur 10,
mg 20014 Nerviano (MI), Italija.; IA B.IL.b.2b1 Par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai pievienosana bez
serijas parbaudes/testéSanas. Tiek pievienots par s€rijas
izlaidi atbildigs razotajs Actavis Italy S.p.A. - Nerviano
Plant, Viale Pasteur 10, 20014 Nerviano (MI), Italija.
42 10-0185 |Doxorubicin Actavis 10 |Doxorubicini 10 mg Stikla flakons |Actavis Group DE/H/1224/001/1B/ |IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg powder for solution [hydrochloridum N1 (8 ml.) PTC ehf, Islande [008 izmainas.. Lieto$anas instrukcija atjaunota atbilstosi
for injection, Powder for saprotamibas testa rezultatiem, atbilst zalu aprakstam.
solution for injection, 10
mg
43 10-0186 |Doxorubicin Actavis 50 |Doxorubicini 50 mg Stikla flakons [Actavis Group DE/H/1224/002/1B/ [IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas

mg powder for solution
for injection, Powder for
solution for injection, 50
mg

hydrochloridum

N1 (30 ml; 50 ml)

PTC ehf, Islande

008

izmainas.. LietoSanas instrukcija atjaunota atbilstosi
saprotamibas testa rezultatiem, atbilst zalu aprakstam.
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44 10-0186 |Doxorubicin Actavis 50 |Doxorubicini 50 mg Stikla flakons [Actavis Group DE/H/1224/002/IA/ (1A B.ILb.1.a Sekundaras iepako$anas vietas aizstaSana
mg powder for solution |hydrochloridum N1 (30 ml; 50 ml)  [PTC ehf, Islande [007/G vai pievienosana. Grupa DE/H/1224/IA/007/G ieklautas
for injection, Powder for izmainas. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta
solution for injection, 50 Actavis Italy S.p.A. - Nerviano Plant, Viale Pasteur 10,
mg 20014 Nerviano (MI), Italija.; IA B.IL.b.2b1 Par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana bez
s€rijas parbaudes/testéSanas. Tiek pievienots par sérijas
izlaidi atbildigs razotajs Actavis Italy S.p.A. - Nerviano
Plant, Viale Pasteur 10, 20014 Nerviano (MI), Italija.
45 09-0509 |Epirubicin Accord 2 Epirubicini 10 mg/5 ml Stikla  |Accord UK/H/1123/001/1B/ [IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
mg/ml solution for hydrochloridum flakons N1 Healthcare 008/G registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
injection or infusion, Limited, apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija,
Solution for injection or Lielbritanija pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu

infusion, 10 mg/5 ml

izmainu novertéjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Atbilstosi atsauces zalu informacijai
papildinats ZA 4.3. apakSpunkts - paaugstinata jutiba pret
antracikltniem, zidiSanas periods, miokardiopatija,
hematiirija; 4.4. apakSpunkts - sirds darbibas traucgjumi-
agrinas un vélinas reakcijas, aknu un nieru funkciju
kontrole, iedarbiba injekcijas vieta, ekstravazacija, 4.5
apakspunkts - mijiedarbiba ar kardiotoksiskam zalém,
vakcinacija; vienlaiciga lietoSana ar alfa interferonu;
papildinats apakspunkts 4.6; pec MedDRA sakartotas un
papildinatas blakusparadibas apakSpunkta 4.8; papildinats
apaksp 4.9 - simptomi pardozeSanas gadijuma. Zaju
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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46 09-0510 |Epirubicin Accord 2 Epirubicini 20 mg/10 ml Stikla |Accord UK/H/1123/001/IB/ [IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
mg/ml solution for hydrochloridum flakons N1 Healthcare 008/G registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
injection or infusion, Limited, apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija,
Solution for injection or Lielbritanija pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu

infusion, 20 mg/10 ml

izmainu novert&jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Atbilstosi atsauces zalu informacijai
papildinats ZA 4.3. apakSpunkts - paaugstinata jutiba pret
antracikliniem, zidiSanas periods, miokardiopatija,
hematirija; 4.4. apakspunkts - sirds darbibas traucgjumi-
agrnas un vélinas reakcijas, aknu un nieru funkciju
kontrole, iedarbiba injekcijas vieta, ekstravazacija, 4.5
apakspunkts - mijiedarbiba ar kardiotoksiskam zalém,
vakcinacija; vienlaiciga lietoSana ar alfa interferonu;
papildinats apakspunkts 4.6; péc MedDRA sakartotas un
papildinatas blakusparadibas apak$punkta 4.8; papildinats
apaksp 4.9 - simptomi pardozé$anas gadijuma. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

30



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/67 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
47 09-0512  |Epirubicin Accord 2 Epirubicini 200 mg/100 ml Accord UK/H/1123/001/1B/ [IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
mg/ml solution for hydrochloridum Stikla flakons N1 Healthcare 008/G registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
injection or infusion, Limited, apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija,
Solution for injection or Lielbritanija pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu

infusion, 200 mg/100 ml

izmainu novert&jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Atbilstosi atsauces zalu informacijai
papildinats ZA 4.3. apakSpunkts - paaugstinata jutiba pret
antracikliniem, zidiSanas periods, miokardiopatija,
hematirija; 4.4. apakspunkts - sirds darbibas traucgjumi-
agrnas un vélinas reakcijas, aknu un nieru funkciju
kontrole, iedarbiba injekcijas vieta, ekstravazacija, 4.5
apakspunkts - mijiedarbiba ar kardiotoksiskam zalém,
vakcinacija; vienlaiciga lietoSana ar alfa interferonu;
papildinats apakspunkts 4.6; péc MedDRA sakartotas un
papildinatas blakusparadibas apak$punkta 4.8; papildinats
apaksp 4.9 - simptomi pardozé$anas gadijuma. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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09-0511

Epirubicin Accord 2
mg/ml solution for
injection or infusion,
Solution for injection or
infusion, 50 mg/25 ml

Epirubicini
hydrochloridum

50 mg/25 ml Stikla
flakons N1

Accord
Healthcare
Limited,
Lielbritanija

UK/H/1123/001/1B/
008/G

IB C.I1.2. a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija,
pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu
izmainu novert&jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Atbilstosi atsauces zalu informacijai
papildinats ZA 4.3. apakSpunkts - paaugstinata jutiba pret
antracikliniem, zidiSanas periods, miokardiopatija,
hematirija; 4.4. apakspunkts - sirds darbibas traucgjumi-
agrnas un vélinas reakcijas, aknu un nieru funkciju
kontrole, iedarbiba injekcijas vieta, ekstravazacija, 4.5
apakspunkts - mijiedarbiba ar kardiotoksiskam zalém,
vakcinacija; vienlaiciga lietoSana ar alfa interferonu;
papildinats apakspunkts 4.6; péc MedDRA sakartotas un
papildinatas blakusparadibas apak$punkta 4.8; papildinats
apaksp 4.9 - simptomi pardozé$anas gadijuma. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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11-0020

Febrisan 750 mg/60
mg/10 mg mg
effervescent powder,
Effervescent powder,
750 mg/60 mg/10 mg

Paracetamolum,
Acidum
ascorbicum,
Phenylephrini
hydrochloridum

1UD
Papira/PE/Al/Surlyn
pacina N8

Nycomed GmbH,
Vacija

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts sertifikats par aktivo
vielu fenilefrina hidrohloridu razotajam Malladi Drugs &
Pharmaceuticals Limited Unit-3, Sipcot Industrial
Complex 7b un 7c, Vellore District, Ranipet, Tamil
Nadu, IND-632403, Indija no R1-CEP 2003-179-Rev 00
uz R1-CEP 2003-179-Rev 01. ; TA B.III.2. b Izmainas,
kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai. Grupa ieklauta izmaina.
Iesniegti atjaunoti aktivas vielas fenilefrina hidrohlorida
s€riju analizu sertifikati atbilstosi atjaunotai Eiropas
farmakopejas monografijai.
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50 11-0020 |Febrisan 750 mg/60 Paracetamolum, 1UD Nycomed GmbH, IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
mg/10 mg mg Acidum Papira/PE/Al/Surlyn |[Vacija perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
effervescent powder, ascorbicum, pacina N8 pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai

Effervescent powder,
750 mg/60 mg/10 mg

Phenylephrini
hydrochloridum

dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Noteikts
aktivas vielas atkartota testa periods- 24 ménesi,
uzglabajot neatverta konteinera temperatiira 25°C.; IA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu askorbinskabi razotajam DSM Nutritional Products
Ltd., Wurmisweg 576, Kaiseraugust 4303, Sveice ar
razo$anas vietu DSM Nutritional Products (UK) Ltd.,
Dalry, Ayrshire, Scottland, GB-KA245]J, Lielbritanija no
R1-CEP 1996-078-Rev 02 uz R1-CEP 1996-078-Rev 04.;
IA B.II1.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai.
Grupa ieklauta izmaina. Iesniegti atjaunoti aktivas vielas
askorbinskabes sériju analizu sertifikati atbilstosi
atjaunotai Eiropas farmakopejas monografijai.
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04-0441

Flucoric 150 mg
capsules, hard,
Capsules, hard, 150 mg

Fluconazolum

150 mg
PVH/PVdH/AI
blisteris N1; N2; N4;
N6; N7; N12; N28

Ranbaxy (UK)
Ltd., Lielbritanija

UK/H/0679/003/1A/
007

IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
flukonazols sertifikats RO-CEP 2007-256-Rev 01 no
razotaja Matrix Laboratories Limited, 1-1-151/1, IV
Floor, Sairam Towers, Alexander Road, Secunderabad,
Andhra Pradesh, 500003, Indija ar raZoSanas vietu Matrix
Laboratories Limited, Plot. No 14, 99 & 100, 1.D.A
Pashamylaram Phase |1, Patancheru, Medak District,
Andhra Pradesh, India 502-307, Indija.
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07-0324

Gemcitabine Hospira 1
g powder for solution
for infusion, Powder for
solution for infusion, 1 g

Gemcitabinum

1 g Flakons N1; N5

Hospira UK
Limited,
Lielbritanija

UK/H/0939/002/1A/
019/G

IA A.4. Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
izejvielas, reagenta vai starpprodukta raZotaja vai
piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates
kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Procediira
UK/H/xxxx/IA/085/G ieklautas izmainas. Mainas aktivas
vielas Gemcitabina hidrohlorids razotaja nosaukums no
Jiangsu Hansen Pharmaceutical Co. Ltd., Economic and
Technical Development Zone, Lianyungang City, Jiangsu
222047, Kina uz Jiangsu Hansoh Pharmaceutical Co.
Ltd., Economic and Technical Development Zone,
Lianyungang, Jiangsu 222047, Kina.
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07-0325

Gemcitabine Hospira 2

g powder for solution

for infusion, Powder for
solution for infusion, 2 g

Gemcitabinum

2 g Flakons N1; N5

Hospira UK
Limited,
Lielbritanija

UK/H/0939/003/1A/
019/G

IA A.4. Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates
kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Procediira
UK/H/xxxx/IA/085/G ieklautas izmainas. Mainas aktivas
vielas Gemcitabina hidrohlorids razotaja nosaukums no
Jiangsu Hansen Pharmaceutical Co. Ltd., Economic and
Technical Development Zone, Lianyungang City, Jiangsu
222047, Kina uz Jiangsu Hansoh Pharmaceutical Co.
Ltd., Economic and Technical Development Zone,
Lianyungang, Jiangsu 222047, Kina.
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07-0323

Gemcitabine Hospira
200 mg powder for
solution for infusion,

Powder for solution for

infusion, 200 mg

Gemcitabinum

200 mg Flakons N1;
N5

Hospira UK
Limited,
Lielbritanija

UK/H/0939/001/1A/
019/G

TA A.4. Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates
kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Procediira
UK/H/xxxx/IA/085/G ieklautas izmainas. Mainas aktivas
vielas Gemcitabina hidrohlorids razotaja nosaukums no
Jiangsu Hansen Pharmaceutical Co. Ltd., Economic and
Technical Development Zone, Lianyungang City, Jiangsu
222047, Kina uz Jiangsu Hansoh Pharmaceutical Co.
Ltd., Economic and Technical Development Zone,
Lianyungang, Jiangsu 222047, Kina.
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55 11-0052 |Gemcitabine Hospira 38 [Gemcitabine 200 mg/5,3 ml Stikla|Hospira UK UK/H/1862/001/1A/ [TA A.4. Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas,
mg/ml concentrate for  [hydrochloride flakons N1; 2 Limited, 002/G izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
solution for infusion, mg/52,6 ml Stikla  |Lielbritanija piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates
Concentrate for solution flakons N1; 1 kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
for infusion, 38 mg/ml mg/26,3 ml Stikla apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas

flakons N1 Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Procediira
UK/H/xxxx/IA/085/G ieklautas izmainas. Mainas aktivas
vielas Gemcitabina hidrohlorids razotaja nosaukums no
Jiangsu Hansen Pharmaceutical Co. Ltd., Economic and
Technical Development Zone, Lianyungang City, Jiangsu
222047, Kina uz Jiangsu Hansoh Pharmaceutical Co.
Ltd., Economic and Technical Development Zone,
Lianyungang, Jiangsu 222047, Kina.

56 10-0446 |Hemosol BO solution for [Natrii hydrogeno- {5000 ml Poliolefina |Gambro Lundia [SE/H/0171/001/1A/ [IA C.1.9. i Izmainas pasreizgja farmakovigilances
haemofiltration and carbonas, Natrii maiss N2; 5000 ml |AB, Zviedrija 26 sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances
haemodialysis, Solution [chloridum, Calcii  [PVH maiss N2 sisteémas apraksta (DFSA): DFSA izmainas, lai pemtu
for haemofiltration and |chloridum véra ta pasa DFSA noveértéjumu saistiba ar citam ta pasa
haemodialysis dihydricum, RAI zalem. Izmainas Detalizeta farmakovigilances

Magnesii chloridum sist€émas apraksta.
hexahydricum,
Acidum lacticum

57 10-0446 |Hemosol BO solution for [Natrii hydrogeno- {5000 ml Poliolefina |Gambro Lundia [SE/H/0171/001/1A/ |IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances
haemofiltration and carbonas, Natrii maiss N2; 5000 ml |AB, Zviedrija 23 sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances
haemodialysis, Solution |chloridum, Calcii  |[PVH maiss N2 sistémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
for haemofiltration and |chloridum atbildigas kvalificétas personas veiktas drosSibas
haemodialysis dihydricum, procedaras izmainas. Izmainas pasreizgja

Magnesii chloridum
hexahydricum,
Acidum lacticum

farmakovigilances sist€ma.
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58 94-0187 |Hepa-Merz 3000 mg Ornithini aspartas |3 g/5 g Papira/Al/PE [Merz IA C.1.9. a Izmainas pasreizgja farmakovigilances
granules for oral pacina N30; N50;  [Pharmaceuticals sistéma, kas aprakstitas Detaliz&ta farmakovigilances
solution, Granules for N100 GmbH, Vacija sistémas apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz
oral solution, 3000 mg kvalificéto personu, kas atbildiga par farmakovigilanci.
C.1.9 a) Izmainas pasreizgja zalu blakusparadibu
uzraudzibas sistéma, kas aprakstitas jaunas
blakusparadibu uzraudzibas (farmakovigilances) sistemas
detalizeta apraksta. Par farmakovigilanci atbildigas
amatpersonas maina. Jauna par farmakovigilanci atbildiga
amatpersona Olaf Schickling, Vacija. lesniegta DDPS
2011. gada 1. julija versija 6.0.
59 94-0188 |Hepa-Merz 5 g/10 ml  |Ornithini aspartas |5 g/10 ml Stikla Merz IA C.1.9. a Izmainas pasreizgja farmakovigilances
concentrate for solution ampula N10; N30  [Pharmaceuticals sistéma, kas aprakstitas Detalizéta farmakovigilances
for infusion, Concentrate GmbH, Vacija sist€émas apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz
for solution for infusion, kvalificéto personu, kas atbildiga par farmakovigilanci.
5¢/10 mi C.1.9 a) Izmainas pasreizgja zalu blakusparadibu
uzraudzibas sisteéma, kas aprakstitas jaunas
blakusparadibu uzraudzibas (farmakovigilances) sisteémas
detaliz&ta apraksta. Par farmakovigilanci atbildigas
amatpersonas maina. Jauna par farmakovigilanci atbildiga
amatpersona Olaf Schickling, Vacija. Iesniegta DDPS
2011. gada 1. julija versija 6.0.
60 02-0147 |Hypnogen 10 mg film- |Zolpidemi tartras |10 mg Kartona Zentiva k.s., IB B.IL.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/skidinata
coated tablets, Film- kastite N15; N20;  |Cehija produkta uzglabasanas nosacTjumu izmainas.

coated tablets, 10 mg

N7

Bija:Uzglabat temperattra lidz 25°C. Uzglabat originala
iepakojuma. Biis: Zalém nav nepiecieSami Tpasi
uzglabasanas apstakl]i.
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61 02-0147  |Hypnogen 10 mg film- |Zolpidemi tartras |10 mg Kartona Zentiva k.s., IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- kastite N15; N20;  |Cehija pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
coated tablets, 10 mg N7 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 sadalas 4.2- 5.3 un lieto$anas instrukcija
saskanoti ar kompanijas droSuma pamatdatiem. Zalu
apraksta 4.2 apakSpunkta pievienota norade par devas
pielagosanu nieru mazspéjas slimniekiem, 4.4 -pievienota
informacija par atkaribas risku lietojot vienlaicigi ar
benzodiazepiniem un atcelSanas sindromu/rikoseta efekta
risku, 4.5 - iesp&jama mijiedarbiba ar ritanoviru,
sertralinu, 4.8 - pievienotas blakusparadibas - murgi,
aizkaitinamiba uzmanibas pavajinasanas. LictoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
62 95-0330 [Human albumin BTS 50 |Albuminum 25 g/500 ml Stikla |SIA "Baltijas IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana
g/l solution for infusion, |humanum pudele N1; 12,5 Terapeitiskais vai pievieno$ana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas
Solution for infusion, 50 9/250 ml Stikla Serviss", Latvija vieta Cemelog Kft., Vasut u 13, Budaors, 2040, Ungarija
g/l pudele N1; 5 g/100
ml Stikla pudele N1
63 10-0497  |Human Coagulation Factor VIII 1000 SV Stikla SIA "Baltijas IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana
Factor VI11 1000 1U coagulationis flakons N1 Terapeitiskais vai pievieno$ana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas
powder and solvent for [humanus Serviss", Latvija vieta Cemelog Kft., Vasut u 13, Budaors, 2040, Ungarija

solution for injection,
Powder and solvent for
solution for injection,
1000 IU
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immunoglobulin BTS 50
o/l powder and solvent
for solution for infusion,
Powder and solvent for
solution for infusion, 50

g/l

humanum normale

pudele, pudele,
parvades sisteéma
N1; 2,5 g/50 ml
Stikla pudele,
pudele, parvades
sistéma, inflizijas
ierice, pudeles
turétajs N1; 5 g/100
ml Stikla pudele,
pudele, parvades
sistéma, inflizijas
ierice, pudeles
turétajs N1; 0,5 g/10
ml Stikla pudele,
pudele, parvades
sistéma N1

1 2 3 4 5 6 8

64 10-0495 |Human Coagulation Factor VIII 250 SV Stikla SIA "Baltijas IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana
Factor VII1 250 IU coagulationis flakons N1 Terapeitiskais vai pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas
powder and solvent for |[humanus Serviss", Latvija vieta Cemelog Kft., Vasut u 13, Budaors, 2040, Ungarija
solution for injection,
Powder and solvent for
solution for injection,
250 1U

65 10-0496 |Human Coagulation Factor VIII 500 SV Stikla SIA "Baltijas IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana
Factor VI11 500 IU coagulationis flakons N1 Terapeitiskais vai pievieno$ana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas
powder and solvent for |humanus Serviss”, Latvija vieta Cemelog Kft., Vasut u 13, Budaors, 2040, Ungarija
solution sor injection,
Powder and solvent for
solution for injection,
500 IU

66 06-0001 |Human normal Immunoglobulinum |1 g/20 ml Stikla SIA "Baltijas IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana

Terapeitiskais
Serviss", Latvija

vai pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas
vieta Cemelog Kft., Vasut u 13, Budaors, 2040, Ungarija
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67 97-0160 [Imex 30 mg/g ointment, |Tetracyclini 600 mg/20 g Tubina |Merz IA C.1.9. a Izmainas pasreizgja farmakovigilances
Ointment, 30 mg/g hydrochloridum N1; 150 mg/5 g Pharmaceuticals sisteéma, kas aprakstitas Detaliz&éta farmakovigilances
Tubina N1 GmbH, Vacija sisteémas apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz
kvalificéto personu, kas atbildiga par farmakovigilanci.
C.1.9 a) Izmainas pasreizgja zalu blakusparadibu
uzraudzibas sistéma, kas aprakstitas jaunas
blakusparadibu uzraudzibas (farmakovigilances) sistemas
detalizeta apraksta. Par farmakovigilanci atbildigas
amatpersonas maina. Jauna par farmakovigilanci atbildiga
amatpersona Olaf Schickling, Vacija. lesniegta DDPS
2011. gada 1. julija versija 6.0.
68 09-0282 |lopamigita 370 mg/ml  |lopamidolum 74000 mg/200 ml Insight Agents DE/H/1782/002/M |IB B.IL.f.1bl Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
solution for injection Stikla flakons N10; |GmbH, Vacija R/1B/006 produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz
and infusion, Solution N20; 27750 mg/75 reala laika datiem). Tiek pagarinats uzglabaSanas laiks
for injection and ml Stikla flakons gatavajam produktam. Bija: 24 ménesi (2 gadi); bis: 36
infusion, 370 mg I/ml N10; N30; 7400 menesi (3 gadi).
mg/20 ml Stikla
flakons N10; N30;
37000 mg/100 ml
Stikla flakons N10;
N30; 18500 mg/50
ml Stikla flakons
N10; N30
69 00-0095 [Jox 85 mg/1 mg/ml Povidonum 30 ml Metala balons [TEVA Czech IA B.Il.e.4.a Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
oromucosal spray, iodinatum, N1; 30 ml Industries s.r.o., iepakojums) formas vai izmé&ra izmainas: nesterilas zalu
Oromucosal spray, 85 |Allantoinum Plastmasas pudele  |Cehija formas. Tiek atjaunots aplikatora zimgjums.; IA B.1l.e.2.b

mg/1 mg/ml

N1

Jauna specifikacijas parametra pievienoSana gatava
produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Aplikators: tiek pievienota
identitates noteikSana ar infrasarkano staru spektroskopiju
un tiek mainits atkartotas parbaudes termins no 24
meéneSiem uz 12 ménesiem.
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70 08-0307 |Lendrate 70 mg tablets, |Acidum 70 mg PVH/AI Actavis Group NL/H/1030/001/I1A/ [IA B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/testésanas vietas
Tablets, 70 mg alendronicum blisteris N2; N4; PTC ehf, Islande |007 aizstasana vai pievienosana. Tiek pievienota s€rijas
N12 parbaudes vieta Exova (UK) Ltd, Prova Court, 17 Doman
Road, Camberly, Surrey, GU15 3DF, Lielbritanija.
71 09-0290 |Lercanidipine Actavis |Lercanidipini 10 mg ABPE pudele |Actavis Group DK/H/1491/001/1B/|1B B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
10 mg film-coated hydrochloridum N100; 10 mg PTC ehf, Islande 010 perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteik$ana,
tablets, Film-coated PVDH/AI blisteris pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
tablets, 10 mg N7; N14; N28; N30; dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
N35; N42; N50; atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Bija: 36
N56; N98; N100; 10 meénesi. Bus: 48 ménesi.
mg PVH/AI blisteris
N7; N14; N28; N30;
N35; N42; N50;
N56; N98; N100
72 09-0291 |Lercanidipine Actavis |Lercanidipini 20 mg PVH/AI Actavis Group DK/H/1491/002/1B/|1B B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
20 mg film-coated hydrochloridum blisteris N7; N14;  [PTC ehf, Islande 010 perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
tablets, Film-coated N28; N30; N35; pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
tablets, 20 mg N42; N50; N56; dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
N98; N100; 20 mg atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Bija: 36
ABPE pudele N100; meénesi. Bus: 48 meénesi.
20 mg PVDH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N30; N35;
N42; N50; N56;
N98; N100
73 08-0378 |Letrozole Sandoz 2,5 Letrozolum 2,5 mg PVH/AI Sandoz d.d., NL/H/1189/001/1A/ [TA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
mg film-coated tablets, blisteris N10; N28; |Slovénija 005 un/vai adreses izmainas. Mainas registracijas apliecibas
Film-coated tablets, 2,5 N30; N50; N60; 1pasnicka adrese Cehijas Republika. Bija: Sandoz s.r.o.,
mg N84; N90; N98; Jeseniova 30, 13000 Praha 3, Cehijas Republika; biis:
N100 Sandoz s.r.o0., U nakladového nadrazi, 13000 Praha 3,

Cehijas Republika.
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74 09-0021 |Letrozole SanoSwiss 2,5|Letrozolum 2,5 mg PVH/AI SanoSwiss UAB, [NL/H/1179/001/IB/ [IB C.L.8. b Jaunas farmakovigilances sisteémas ievie$ana,
mg film-coated tablets, blisteris N10; N28; [Lietuva 007 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
Film-coated tablets, 2,5 N30; N50; N60; novertéjusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. Jaunas
mg N84; N90; N98; farmakovigilances sisteémas ievieSana.
N100
75 99-1057 |Maxitrol eye drops, Dexamethasonum, |5 ml Plastikata s.a. Alcon- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
suspension, Eye drops, |[Neomycini sulfas, [pudelite N1 Couvreur n.v., sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
suspension, 1 mg/3500 [Polymyxini B sulfas Belgija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
1U/6000 1U/ml vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu polimiksina B sulfats razotajam Xellia
Pharmaceuticals Aps., Dalslandsgade 11, Copenhagen S,
2300, Danija no R1-CEP 1998-061-Rev 03 uz R1-CEP
1998-061-Rev 04.
76 07-0012 [Mirzaten 15 mg Mirtazapinum 15 mg Blisteris N30; |KRKA d.d., Novo IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sist€mas ievieSana,
orodispersible tablets, N60; N90 Mesto, Slovénija kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
Orodispersible tablets, novertéjusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. C.1.8 b) -
15 mg Jaunas farmakovigilances sist€mas ievieSana, kuru
attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertejusi
saistiba ar citu §1 paSa registracijas apliecibas ipasnieka
produktu. lesniegta DDPS 2009. gada 9. decembra
versija DescPhSys000001/19.
77 07-0013 |Mirzaten 30 mg Mirtazapinum 30 mg Blisteris N30; |[KRKA d.d., Novo IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana,

orodispersible tablets,
Orodispersible tablets,
30 mg

N60; N9O

Mesto, Slovénija

kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
novertgjusi saistiba ar citu $1 pasa RAI produktu. C.I1.8 b) -
Jaunas farmakovigilances sisteémas ievieSana, kuru
attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi
saistiba ar citu §T pasa registracijas apliecibas Tpa$nieka
produktu. lesniegta DDPS 2009. gada 9. decembra
versija DescPhSys000001/19.
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78 07-0014 |Mirzaten 45 mg Mirtazapinum 45 mg Blisteris N30; |[KRKA d.d., Novo IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
orodispersible tablets, N60; N9O Mesto, Slovénija kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
Orodispersible tablets, novertéjusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. C.1.8 b) -
45 mg Jaunas farmakovigilances sist€mas ievieSana, kuru
attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi
saistiba ar citu T paSa registracijas apliecibas Ipasnicka
produktu. lesniegta DDPS 2009. gada 9. decembra
versija DescPhSys000001/19.
79 99-0139  |Omniscan 0,5 mmol/ml |Gadodiamidum 5 mmol/10 ml GE Healthcare 1A B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
solution for injection , Flakons N1; N10; 10|AS, Norvégija produkta testa procediira. Izmainas apstiprinataja testa
Solution for injection, mmol/20 ml Flakons procedira NCME_QC0410.031 augstas efektivitates
0,5 mmol/ml N1; N10; 2,5 Skidrumu hromatografijas metodg, ko lieto gadodiamida
mmol/5 ml Flakons satura noteik§anai.
N1; N10; 7,5
mmol/15 ml Flakons
N1; N10; 50
mmol/100 ml Pudele
N10; N1
80 08-0334 |Otrivin Total 0,5 mg/ml | Xylometazolini 10 ml ABPE pudele |Novartis Finland |SE/H/0848/001/1B/ |IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana,
+ 0,6 mg/ml nasal spray, |hydrochloridum, N1 Oy, Somija 024 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
solution, Nasal spray, [lpratropii novértejusi saistiba ar citu § pasa RAI produktu. Jaunas
solution, 0,5 mg/ml + bromidum farmakovigilances sistémas ievie$ana.
0,6 mg/mi
81 03-0325 [PAMITOR 15 mg/ml Dinatrii pamidronas [15 mg/1 ml Ampula |Torrex Chiesi IB B.1.b.2. e Citas aktivas vielas vai

concentrate for solution
for infusion, Concentrate
for solution for infusion,
15 mg/ml

N1; N4

Pharma GmbH,
Awustrija

izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
(tostarp aizstasana vai pievienoSana). Izmainas
pamidronskabes (pamidronic acid)mikrobiologiskaja
parbaudg - koloniju skaitiSanas metode tiek aizstata ar
membranu filtracijas metodi.
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82 03-0326 |PAMITOR 30 mg/2 ml |Dinatrii pamidronas |30 mg/2 ml Ampula |Torrex Chiesi IB B.I1.b.2. e Citas aktivas vielas vai
concentrate for solution N1; N4 Pharma GmbH, izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
for infusion, Concentrate Austrija (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Izmainas
for solution for infusion, pamidronskabes (pamidronic acid)mikrobiologiskaja
30 mg/2 ml parbaudg - koloniju skaitiSanas metode tiek aizstata ar
membranu filtracijas metodi.
83 03-0327 |PAMITOR 60 mg/4 ml [Dinatrii pamidronas |60 mg/4 ml Ampula |Torrex Chiesi IB B.I.b.2. e Citas aktivas vielas vai
concentrate for solution N1; N4 Pharma GmbH, izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
for infusion, Concentrate Austrija (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Izmainas
for solution for infusion, pamidronskabes (pamidronic acid)mikrobiologiskaja
60 mg/4 ml parbaudg - koloniju skaitiSanas metode tiek aizstata ar
membranu filtracijas metodi.
84 03-0328 |PAMITOR 90 mg/6 ml [Dinatrii pamidronas |90 mg/6 ml Ampula |Torrex Chiesi IB B.1.b.2. ¢ Citas aktivas vielas vai
concentrate for solution N1; N4 Pharma GmbH, izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
for infusion, Concentrate Austrija (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Izmainas
for solution for infusion, pamidronskabes (pamidronic acid)mikrobiologiskaja
90 mg/6 ml parbaudgé - koloniju skaitiSanas metode tiek aizstata ar
membranu filtracijas metodi.
85 04-0188 |Pantogar capsules, hard, |Keratinum, Faex 1 UD PVH/AI Merz IA C.1.9. a Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances

Capsules, hard

medicinalis, Calcii
pantothenas,
Thiamini nitras,
Cystinum, Acidum-
4-benzoicum

blisteris N30; N9O;
N300

Pharmaceuticals
GmbH, Vacija

sistéma, kas aprakstitas Detaliz&éta farmakovigilances
sistémas apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz
kvalificéto personu, kas atbildiga par farmakovigilanci.
C.1.9 a) Izmainas pasreizgja zalu blakusparadibu
uzraudzibas sistéma, kas aprakstitas jaunas
blakusparadibu uzraudzibas (farmakovigilances) sist€émas
detaliz&ta apraksta. Par farmakovigilanci atbildigas
amatpersonas maina. Jauna par farmakovigilanci atbildiga
amatpersona Olaf Schickling, Vacija. Iesniegta DDPS
2011. gada 1. jiilija versija 6.0.
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86

04-0015

Patentex oval N 75 mg
pessaries, Pessaries, 75
mg

Nonoxinolum

75 mg
PVH/PVdJH/PE
plaksnite N6; N12

Merz
Pharmaceuticals
GmbH, Vacija

IA C.1.9. a Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sisteéma, kas aprakstitas Detaliz&éta farmakovigilances
sisteémas apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz
kvalificéto personu, kas atbildiga par farmakovigilanci.
C.1.9 a) Izmainas pasreizgja zalu blakusparadibu
uzraudzibas sistéma, kas aprakstitas jaunas
blakusparadibu uzraudzibas (farmakovigilances) sisteémas
detalizeta apraksta. Par farmakovigilanci atbildigas
amatpersonas maina. Jauna par farmakovigilanci atbildiga
amatpersona Olaf Schickling, Vacija. lesniegta DDPS
2011. gada 1. julija versija 6.0.

87

94-0218

PK-Merz 0,4 mg/ml
solution for infusion,
Solution for infusion,
0,4 mg/ml

Amantadini sulfas

200 mg/500 ml
ZBPE pudele N1;
N10; N2

Merz
Pharmaceuticals
GmbH, Vacija

IA C.1.9. a Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sisteéma, kas aprakstitas Detalizeta farmakovigilances
sisteémas apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz
kvalificeto personu, kas atbildiga par farmakovigilanci.
C.1.9 a) Izmainas pasreizgja zalu blakusparadibu
uzraudzibas sisteéma, kas aprakstitas jaunas
blakusparadibu uzraudzibas (farmakovigilances) sisteémas
detaliz&ta apraksta. Par farmakovigilanci atbildigas
amatpersonas maina. Jauna par farmakovigilanci atbildiga
amatpersona Olaf Schickling, Vacija. Iesniegta DDPS
2011. gada 1. julija versija 6.0.
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88 94-0219 |PK-Merz 100 mg film- [Amantadini sulfas |100 mg PP/Al Merz IA C.1.9. a Izmainas pasreizgja farmakovigilances
coated tablets, Film- blisteris N30; N90; [Pharmaceuticals sistéma, kas aprakstitas Detalizéta farmakovigilances
coated tablets, 100 mg N100; N20 GmbH, Vacija sistémas apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz
kvalificéto personu, kas atbildiga par farmakovigilanci.
C.1.9 a) Izmainas pasreizgja zalu blakusparadibu
uzraudzibas sistéma, kas aprakstitas jaunas
blakusparadibu uzraudzibas (farmakovigilances) sisteémas
detalizeta apraksta. Par farmakovigilanci atbildigas
amatpersonas maina. Jauna par farmakovigilanci atbildiga
amatpersona Olaf Schickling, Vacija. lesniegta DDPS
2011. gada 1. julija versija 6.0.
89 97-0396 |Pregnyl 5000 1U/ml Gonadotropinum  [5000 1U/ml Ampula [N.V. Organon, IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta razo$anas
powder and solvent for [chorionicum N3; N1 Niderlande procesa. Citas izmainas.. [zmainas gatava produkta
solution for injection, razoSanas procesa - izmainas sterilizacijas procesa
Powder and solvent for (temperatiiras rezima).
solution for injection,
5000 1U/ml
90 05-0367 |Pretniezes 10 mg/g gels, |Diphenhydramini  |300 mg/30 g SIA "LMP", IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
Gel, 10 mg/g hydrochloridum Aluminija tiba N1  [Latvija produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz
reala laika datiem). Bija: 2 gadi Bus: 3 gadi
91 05-0397 |Stieprox 1,5 % Ciclopiroxum 125 ml Pudelite N1; |GlaxoSmithKline |FR/H/0179/001/1A/ [TA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma

shampoo, Shampoo, 1,5
%

60 ml Pudelite N1;
350 ml Pudelite N1;
150 ml Pudelite N1;
100 ml Pudelite N1;
500 ml Pudelite N1;
250 ml Pudelite N1

Latvia SIA,
Latvija

017

un/vai adreses izmainas. Mainas registracijas apliecibas
Ipasnieka adrese Portugale. Bija: Laboratorios
Farmacéuticos Stiefel Portugal, Lda., Beloura Office
Park, Edificio 4 Sala 1, 2710-444 Sintra, Portugale; biis:
Laboratorios Farmacéuticos Stiefel Portugal, Lda., Rua
Dr. Antonio Loureiro Borges, 3, Arquiparque-
Miraflores, 1495-131 Algés, Portugale.
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92 01-0010 [Stoptussin Fyto syrup, |Thymi extractum |100 ml Stikla TEVA Czech IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
Syrup fluidum, Serpylli  |pudelite N1 Industries s.r.o., produkta testa procediira. Tiek atjaunota augstas
extractum fluidum, Cehija efektivitates skidruma hromatografijas metode timola
Plantaginis identitates un kvantitativa satura noteikSanai.; IB
extractum fluidum B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
(tostarp aizstasana vai pievienosSana). Tiek aizstata
augstas efektivitates Skidruma hromatografijas metode
konservantu un degradacijas produktu noteiksanai.

93 00-0826 |Tazocin4g/0,5¢ Piperacillinum, 4 ¢/0,5 g Stikla Pfizer Europe MA|UK/H/4984/002/1B/ [IB B.I1.b.4.z [zmainas gatava produkta s€rijas apjoma
powder for solution for |Tazobactamum flakons N12; N1; EEIG, 003 (tostarp s€rijas apjoma diapazona). Citas izmainas.
infusion, Powder for N5; N10; N25 Lielbritanija Razotajs Wyeth Lederle S.p.A, Catania, Italija ievie$
solution for infusion, izmainas s€rijas apjoma diapazona. Diapazons biis no
4000 mg/500 mg 271.7 litriem Iidz 1121.1 litriem.

94 00-0826 |Tazocin4g/0,5¢g Piperacillinum, 4 g/0,5 g Stikla Pfizer Europe MA|UK/H/4984/002/IA/ [TA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

powder for solution for
infusion, Powder for
solution for infusion,
4000 mg/500 mg

Tazobactamum

flakons N12; N1;
N5; N10; N25

EEIG,
Lielbritanija

002

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 piperacilins razotajam Yuhan Chemical Inc.,
Shihwa Industrial Complex 5Ba-402, Sunggok-Dong, 678
1, Korejas Republika ar razoSanas vietu Yuhan Chemical
Inc., Shihwa Industrial Complex 5Ba-402, Sunggok-
Dong, 678-1, Korejas Republika no RO-CEP 2004-206-
Rev 02 uz RO-CEP 2004-206-Rev 03.
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95 08-0164 |Thyrozol 10 mg film-  [Thiamazolum 10 mg/1 tabl. Merck KGaA, DE/H/0521/002/1A/ [TA C.1.9. a Izmainas paSreizgja farmakovigilances
coated tablets, Film- PVH/AI blisteris Vacija 018/G sistéma, kas aprakstitas Detaliz&ta farmakovigilances
coated tablets, 10 mg N20; N30; N50; sistémas apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz

N100

kvalificéto personu, kas atbildiga par farmakovigilanci.
Grupa icklautas izmainas. Izmainas Detaliz&ta
farmakovigilances sistemas apraksta (versija 11).; IA
C.1.9. e Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma,
kas aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas ligumos
ar citam personam vai organizacijam, kas minétas DFSA,
jo Tpasi — ja tiek slégti apaksligumi saistiba ar
elektronisku pazino$anu par konkrétu zalu lietojuma
dro$umu, galvenajam datubazém, PADZ u.c.. Grupa
icklautas izmainas. Izmainas Detaliz&ta
farmakovigilances sistémas apraksta (versija 11).; IA
C.1.9. b Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances sistéma,
kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances sistémas
apraksta (DFSA): par farmakovigilanci atbildigas
kvalificétas personas kontaktinformacijas izmainas.
Grupa ieklautas izmainas. Izmainas Detalizéta
farmakovigilances sistémas apraksta (versija 11).; IA
C.1.9. h Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances sistéma,
kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances sisteémas
apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram,
administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu
pieskirSanas izmainas). Grupa iek]autas izmainas.
Izmainas Detalizeta farmakovigilances sisteémas apraksta
(versija 11).
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96

08-0163

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

Thiamazolum

5 mg/1 tabl. PVH/AI
blisteris N20; N30;
N50; N100

Merck KGaA,
Vacija

DE/H/0521/001/1A/
018/G

IA C.1.9. a Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sisteéma, kas aprakstitas Detaliz&éta farmakovigilances
sisteémas apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz
kvalificéto personu, kas atbildiga par farmakovigilanci.
Grupa icklautas izmainas. Izmainas Detaliz&ta
farmakovigilances sistemas apraksta (versija 11).; IA
C.1.9. e Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma,
kas aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas ligumos
ar citam personam vai organizacijam, kas minétas DFSA,
jo Tpasi — ja tiek slégti apaksligumi saistiba ar
elektronisku pazino$anu par konkrétu zalu lietojuma
dro$umu, galvenajam datubazém, PADZ u.c.. Grupa
icklautas izmainas. Izmainas Detaliz&ta
farmakovigilances sistémas apraksta (versija 11).; IA
C.1.9. b Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances sistéma,
kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances sistémas
apraksta (DFSA): par farmakovigilanci atbildigas
kvalificétas personas kontaktinformacijas izmainas.
Grupa ieklautas izmainas. Izmainas Detalizéta
farmakovigilances sistémas apraksta (versija 11).; IA
C.1.9. h Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances sistéma,
kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances sisteémas
apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram,
administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu
pieskirSanas izmainas). Grupa iek]autas izmainas.
Izmainas Detalizeta farmakovigilances sisteémas apraksta
(versija 11).
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97 08-0079 |Uroflow 2 mg film- Tolterodini 2 mg PVH/PVDH  |Zentivak.s., CZ/H/0149/002/DC |B B.1a.3.a Akfivas vielas vai starpprodukta serijas apjoma (tostarp
coated tablets, Film-  |hydrogenotartras ~ [aluminija blisteris ~|Cehija /1B/008/G serijas apjoma diapazonz) palielinatands lidz 10 reizém safidzinjuma

coated tablets, 2 mg

N28; N56

50

ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Aktivas vielas, Tolterodina
hidrogéntartrata, s€rijas apjoma palielinasana no 10,5 kg uz 12,5 kg.;
IB B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Aktivas
vielas razoSanas procesa tiek pievienota aktivas vielas, tolterodina
hidrogentartrata, mikronizacija.; IA B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai.
Grupa CZ/H/0149/1B/008/G ieklautas izmainas. Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana parametram Daligu lielums.; IA
B.I.d.1.al Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika
saisinasana (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Grupa
CZ/H/0149/IB/008/G ieklautas izmainas. Izmainas saistiba ar aktivas
vielas atkartota testa periodu - mikronizgta tolterodina hidrogéntartrata
atkartota testa periods biis 3 ménesi.; IA B.Lb.1. b Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas
procesa, specifikacijai. Grupa CZ/H/0149/1B/008/G ieklautas izmainas.
Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas ierobezotas pieejamibas
dala (Restricted Part).; IA B.I.b.1. d Nebiitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitroSana (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana). Grupa CZ/H/0149/IB/008/G ieklautas izmainas.
Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas ierobezotas pieejamibas
dala (Restricted Part).; IA B.L.a.4. b Izmainas testos, ko izdara
razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas
razoSanas laika: razoSanas gaita veicamu jaunu testu un ierobezojumu
ieklausana. Grupa CZ/H/0149/IB/008/G ieklautas izmainas. Nelielas
izmainas aktivas vielas pamatlietas ierobeZotas pieejamibas dala
(Restricted Part).; IA B.1.a.4. b Izmainas testos, ko izdara razoSanas
gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas razoSanas laika:
razoSanas gaita veicamu jaunu testu un ierobezojumu ieklausana. Grupa
CZ/H/0149/1B/008/G ieklautas izmainas. Nelielas izmainas aktivas
vielas pamatlietas ierobezotas pieejamibas dala (Restricted Part).; IA
B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
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procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa
CZ/H/0149/1B/008/G ieklautas izmainas. Nelielas izmainas aktivas
vielas pamatlietas ierobezotas pieejamibas dala (Restricted Part).; IA
B.La.l. a Aktivas vielas razoSana 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 pasreiz apstiprinatais razotajs. Grupa
CZ/H/0149/1B/008/G ieklautas izmainas. Nelielas izmainas aktivas
vielas pamatlietas ierobeZotas pieejamibas dala (Restricted Part).; [A
B.Lb.1. d Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijas parametra
svitroSana (pieméram, novecojusa parametra svitroSana). Grupa
CZ/H/0149/IB/008/G ieklautas izmainas. Nelielas izmainas aktivas
vielas pamatlietas ierobeZotas pieejamibas dala (Restricted Part).; IB
B.Lb.2. e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienosana). Nelielas
izmainas aktivas vielas pamatlietas ierobezotas pieejamibas dala
(Restricted Part).; IA B.1.a.4. a Stingraku razo$anas procesa
ierobezojumu noteikSana aktivas vielas razoSanas laika. Grupa
CZ/H/0149/1B/008/G ieklautas izmainas. Nelielas izmainas aktivas
vielas pamatlietas ierobezotas pieejamibas dala (Restricted Part).; IB
B.l.a.2z Izmainas aktivas vielas razosanas procesa. Citas izmainas..
Grupa CZ/H/0149/1B/008/G icklautas izmainas. Nelielas izmainas
aktivas vielas pamatlietas ierobezotas pieejamibas dala (Restricted
Part).
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97-0009

Viru-Merz Serol gel,
Gel,

Tromantadini
hydrochloridum

50 mg/5 g Tubina
N1;20 mg/2 g
Ttbina N1; 100
mg/10 g Tubina N1

Merz
Pharmaceuticals
GmbH, Vacija

IA C.1.9. a Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sisteéma, kas aprakstitas Detaliz&éta farmakovigilances
sisteémas apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz
kvalificéto personu, kas atbildiga par farmakovigilanci.
C.1.9 a) Izmainas pasreizgja zalu blakusparadibu
uzraudzibas sistéma, kas aprakstitas jaunas
blakusparadibu uzraudzibas (farmakovigilances) sistemas
detalizeta apraksta. Par farmakovigilanci atbildigas
amatpersonas maina. Jauna par farmakovigilanci atbildiga
amatpersona Olaf Schickling, Vacija. lesniegta DDPS
2011. gada 1. julija versija 6.0.

99

11-0040

Willfact 1000 1U
powder and solvent for
solution for injection,
Powder and solvent for
solution for injection,
1000 1U

Factor humanus von
Willebrandi

1000 1U Flakons,
flakons un parvades
sistéma N1

LFB
Biomedicaments,
Francija

DE/H/1935/001/1B/
001

IB B.V.a.1. b Jaunas plazmas pamatlietas pirmreizgja
ieklausana zalu registracijas dokumentacija, kas
neietekmé gatava produkta 1pasibas. Jaunas Eiropas zalu
agentura sertificétas plazmas pamatlietas
Nr.EMEA/H/PMF/000015/09/1C/000 pirmreizgja
ieklausana zalu registracijas dokumentacija, kas
neietekmé gatava produkta 1pasibas.
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100

09-0366

Xamiol 50
microgram/0,5 mg/g gel,
Gel, 50 ng/0,5 mg/g

Calcipotriolum,
Betamethasonum

60 g ABPE pudele
N1; N2; 30 g ABPE
pudele N1; 15¢g
ABPE pudele N1

Leo
Pharmaceutical
Products Ltd.
A/S, Danija

DK/H/1405/001/1A/
012/G

IA C.1.9. e Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sisteéma, kas aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas
ligumos ar citam personam vai organizacijam, kas
minétas DFSA, jo 1pasi — ja tiek slégti apaksligumi
saistiba ar elektronisku pazinosanu par konkrétu zalu
lietojuma droSumu, galvenajam datubazém, PADZ u.c..
Grupa icklautas izmainas.Izmainas Detalizeta
farmakovigilances sisteémas apraksta (Versija 8.0).; IA
C.1.9. d Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma,
kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances sisteémas
apraksta (DFSA): droSibas datubazes izmainas
(pieméram, jaunas dros$ibas datubazes izveide, tostarp
drosibas datubazes nodoSana un/vai analize, un
informacijas sniegSana jaunaja sisttma). Grupa icklautas
izmainas.Izmainas Detaliz&ta farmakovigilances sist€mas
apraksta (Versija 8.0).; A C.1.9. h Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizgta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): citas DFSA
izmainas, kas neietekmé farmakovigilances sistémas
darbibu (piem&ram, administrativas izmainas, akrontmu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu
pieskirSanas izmainas). Grupa ieklautas
izmainas.Izmainas Detaliz&ta farmakovigilances sist€émas
apraksta (Versija 8.0).

101

07-0234

Xylo-Mepha 0,05 %

nasal spray, solution,
Nasal spray, solution,
0,5 mg/mi

Xylometazolini
hydrochloridum

5 mg/10 ml Stikla
pudelite N1

Mepha Lda.,
Portugale

IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procediira. Nelielas izmainas augstas
efektivitates Skidruma hromatografijas metodg, ar ko
nosaka piemaisijumus, aktivas vielas ksilometazolina
hidrohlorida identitati un kvantitativo saturu. ; IA
B.I1.d.1.d Nebiitiska specifikacijas parametra svitroSana
no gatava produkta specifikacijas (piem&ram, novecojusa
parametra svitroSana). No uzglabasanas laika
specifikacijas tiek svitrots parametrs masas viendabiguma
noteikSana.
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102 07-0235 |Xylo-Mepha 0,1 % nasal|Xylometazolini 10 mg/10 ml Stikla |Mepha Lda., IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
spray, solution, Nasal  |hydrochloridum pudelite N1 Portugale produkta testa procedura. Tiek pievienots atjaunots
spray, solution, 1 mg/ml validacijas zinojums.; IA B.II.d.1.d Nebitiska
specifikacijas parametra svitroSana no gatava produkta
specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
svitrosana). No uzglabasanas laika specifikacijas tiek
svitrots parametrs masas viendabiguma noteikSana.
103 96-0131 |Zovirax 3 % eye Aciclovirum 135mg/4,5 g GlaxoSmithKline IB C.1.3. a Izmainu veik8ana, ko pieprasijusi Agentura,

ointment, Eye ointment,
30 mg/g

Poliolefina/aluminija
tiibina N1

Latvia SIA,
Latvija

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. Saskana ar
Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas
procediura DK/H/PSUR/0035/001 (23.12.2010)
atjaunotajiem pamata droSuma datiem, Zalu apraksta
sadala 4.6 papildinata par lietosanu tikai, ja guvums
attaisno iesp&jamo risku; sadala 4.7 papildinata ar
informaciju, ka acu ziede var ietekmét redzi, ieteicama
piesardziba vadot transportlidzekli un apkalpojot
mehanismus. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.

54



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/67 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5
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104

97-0346

Zovirax 1.V. 250 mg
powder for solution for
infusion, Powder for
solution for infusion,
250 mg

Aciclovirum

250 mg Ampula N5

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
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. Saskana ar
Pediatriska darba daliSanas procedura
DK/W/011/pdWS/001 (13.04.2011) atjaunotajiem
droSuma pamatdatiem, papildinata Zalu apraksta 4.2
sadala ar lietosanu jaundzimuso herpes infekcijas
gadijuma un noraditas atbilstosas devas lictosanai
jaundzimusajiem, ka arT zZidainiem un b&rniem pavajinatas
nieru funkcijas gadijuma; sadala 5.2 papildinata ar
jauniem pétijumiem jaundzimu$o grupa. Lietosanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

105

97-0346

Zovirax 1.V. 250 mg
powder for solution for
infusion, Powder for
solution for infusion,
250 mg

Aciclovirum

250 mg Ampula N5

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
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, novértéjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Saskana ar
Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas
procedira DK/H/PSUR/0035/001 (23.12.2010)
atjaunotajiem pamata drosuma datiem, Zalu apraksta
sadala 4.3 papildinata ar kontrindikaciju lietoSana, ja
zinama paaugstinata jutiba pret jebkuru no paligvielam;
sadala 4.4 pievienots bridingjums par virusu celmu
selekciju ar samazinatu jutibu pret acikloviru ilgstoSas
lietoSanas pacientiem ar imiindeficitu gadijuma un
bridinajums par natrija saturu zalés; sadala 4.6
papildinata par lietosanu tikai, ja guvums attaisno
iespgjamo risku. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
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1 2 3 4 5 6 7 8
106 98-0799 [Imodium 2 mg hard Loperamidi 2 mg Blisteris N6 McNeil Products 0. Bezmaksas klidu labojums. Noverstas neprecizitates
capsules N6, Hard hydrochloridum Limited, produkta informacija. Lai harmoniz&tu informaciju ar
capsules, 2 mg Lielbritanija zalu aprakstu, lietoSanas instrukcija un uz iepakojuma
noradits: nelietojiet vairak par 6 kapsulam 24 stundu
laika.
107 10-0626  |Moviprep powder for  |Macrogolum, Natrii {112 g/11 g Pacina A |Norgine Limited, [UK/H/0891/001/EQ [0. Bezmaksas kladu labojums. Svitrota kltidaini ieklauta
oral solution , Powder [sulfas anhydricus, [un pacina B Lielbritanija 1/ indikacija - lieto§ana pirms kirurgiskas operacijas.
for oral solution Natrii chloridum,  [(Papira/ZBPE/Al
Kalii chloridum, folijas/ZBPE) N1,
Acidum N10; N40; N80;
ascorbicum, Natrii |N160; N320; N40
ascorbas (40x1)
108 98-0639 |Naloxon WZF Polfa 400 |Naloxoni 0,4 mg/ml Ampula  [Warsaw 0. Bezmaksas kltGidu labojums. Labota kluda zalu

micrograms/ml solution
for injection, Solution
for injection, 400
micrograms/ml

hydrochloridum

N10

Pharmaceutical
Works Polfa S.A.,
Polija

nosaukuma lieto$anas instrukcija Naloxon WZF (bija
WZP) Polfa 400 mikrogrami/ml $kidums injekcijam.

ZNV A Humano zalu
novértésanas nodalas
vaditaja

M. Emersone

56



