Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/103 pielikums Nr.3-2

Reg. Zalu nosaul.(ums, zalu Aktivas vielas Informacija par Reglftrilcuas Procediiras . o
Nr.p.k. forma, stiprums/ - - apliecibas Izmainu bitiba
numurs . nosaukums iepakojumu . numurs
koncentracija 1pasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 05-0308 [Diffumax Easyhaler 12 |Formoteroli 12 mcg/1 dose Orion FI1/H/0448/001/1 [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Grupa
micrograms/dose, fumaras dihydricus |Inhalators N120 Corporation, B/012/G FI/H/0448/001/IB/012/G ieklautas izmainas. Zalu nosaukuma
inhalation powder, (1x120); N240 Somija maina Igaunija un Lietuva. Bija: Diffumax Easyhaler; biis:
Inhalation powder, 12 (2x120); 12 meg/1 Fomeda Easyhaler. ; IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta)
micrograms/dose dose Inhalators un izmainas . Grupa FI/H/0448/001/IB/012/G icklautas izmainas.
futralis N120 Zalu nosaukuma maina Polija. Bija: Diffumax Easyhaler; bis:
(1x120) Formoterol Easyhaler.
2 03-0005 [Arcoxia 120 mg film-  |Etoricoxibum 120 mg ABPE Merck Sharp & |UK/H/0532/003 |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
coated tablets, Film- pudele N30; N90;  |Dohme Latvija  [/IA/058/G izmainas.. Procedira UK/H/XXXX/IA/173/G ieklautas
coated tablets, 120 mg 120 mg Al/Al SIA, Latvija izmainas. Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances sistémas
blisteris N28; N14; apraksts (versija 1 datéta 21.07.2012).
N2; N7; N5; N10;
N20; N30; N50;
N84; N98 (2x49);
N100; N50 (50x1);
N100 (100x1)
3 07-0353 [Arcoxia 30 mg film- Etoricoxibum 30 mg Al/Al blisteris|Merck Sharp &  |UK/H/0532/004 |1A C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
coated tablets, Film- N28; N2; N7; N14; |Dohme Latvija  |/IA/058/G izmainas.. Procediira UK/H/XXXX/1A/173/G ieklautas
coated tablets, 30 mg N20; N98 (2x49) SIA, Latvija izmainas. Atjaunots Detalizéts farmakovigilances sistémas
apraksts (versija 1 datéta 21.07.2012).
4 03-0003 |Arcoxia 60 mg film- Etoricoxibum 60 mg Al/Al blisteris|Merck Sharp &  |UK/H/0532/001 |TIA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
coated tablets, Film- N28; N14; N7; N20; |Dohme Latvija  |/IA/058/G izmainas.. Procediira UK/H/XXXX/IA/173/G icklautas
coated tablets, 60 mg N98 (2x49); N2; N5;[SIA, Latvija izmainas. Atjaunots Detalizéts farmakovigilances sistémas

N10; N30; N50;
N84; N100; N50
(50x1); N100
(100x1); 60 mg
ABPE pudele N30;
N90

apraksts (versija 1 datéta 21.07.2012).
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5 03-0004 [Arcoxia 90 mg film- Etoricoxibum 90 mg Al/Al blisteris|Merck Sharp &  |UK/H/0532/002 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
coated tablets, Film- N28; N14; N7; N2; |Dohme Latvija  |/IA/058/G izmainas.. Procediira UK/H/XXXX/IA/173/G icklautas
coated tablets, 90 mg N5; N10; N20; N30; |SIA, Latvija izmainas. Atjaunots Detalizéts farmakovigilances sistémas
N50; N84; N98 apraksts (versija 1 datéta 21.07.2012).
(2x49); N100; N50
(50x1); N100
(100x1); 90 mg
ABPE pudele N30;
N90
6 07-0064 |Arketis 10 mg tablets, |Paroxetinum 10 mg PVH/AI Medochemie Ltd.,|NL/H/0449/001/|IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
Tablets, 10 mg blisteris N10; N14; |Kipra IB/015 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
N28; N30; N56; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
N60; N90; N120; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N180; N500; N98; 45./46. pantu, novert€jumu un saistiba ar kuram RAI
N20; N50; N100 neiesniedz jaunus datus. DroSuma informacijas saskanoSana
selektivo serotonina atpakalsaistes inhibitoru (SSAI -
fluvoksamins, citaloprams, escitaloprams, fluoksetins un
sertralins, paroksetins) zalu apraksta un lietoSanas instrukcija:
paaugstinats virieSu neauglibas risks saistiba ar ietekmi uz
spermas kvalitati (balstoties uz EMA Farmakovigilances darba
grupas 2012. gada marta ieteikumiem).
7 07-0065 |[Arketis 20 mg tablets, |Paroxetinum 20 mg PVH/AI Medochemie Ltd.,|NL/H/0449/002/|1B C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
Tablets, 20 mg blisteris N10; N14; |Kipra IB/015 pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu ierobeZojumu,
N28; N30; N56; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,

N60; N90; N120;
N180; N500; N98;
N20; N50; N100

datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. DroSuma informacijas saskanoSana
selektivo serotonina atpakalsaistes inhibitoru (SSAI -
fluvoksamins, citaloprams, escitaloprams, fluoksetins un
sertralins, paroksetins) zalu apraksta un lietoSanas instrukcija:
paaugstinats viriesu neauglibas risks saistiba ar ietekmi uz
spermas kvalitati (balstoties uz EMA Farmakovigilances darba
grupas 2012. gada marta ieteikumiem).




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/103 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
8 00-0436 |Biseptol 100 mg/20 mg |Sulfamethoxazolum |100 mg/20 mg Pharmaceutical IA B.I1.b.3.a Nelielas gatava produkta razoSanas procesa
tablets, Tablets, 100 , Trimethoprimum  [PVH/AI blisteris Works Polfa in izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai lietosanai
mg/20 mg N20 Pabianice Joint- ar atru aktivas vielas atbrivosanu vai $kidumiem iekskigai
Stock Co, Polija lietoSanai
9 00-0435 [Biseptol 400 mg/80 mg |Sulfamethoxazolum |400 mg/80 mg Pharmaceutical IB B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
tablets, Tablets, 400 , Trimethoprimum  [PVH/AI blisteris Works Polfa in ierobeZojumos, kurus piemero gatava produkta raZzoSanas
mg/80 mg N20 Pabianice Joint- laika. Citas izmainas.
Stock Co, Polija
10 00-0435 [Biseptol 400 mg/80 mg |Sulfamethoxazolum |400 mg/80 mg Pharmaceutical IA B.I1.b.3.a Nelielas gatava produkta razoSanas procesa
tablets, Tablets, 400 , Trimethoprimum  [PVH/AI blisteris Works Polfa in izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai lietosanai
mg/80 mg N20 Pabianice Joint- ar atru aktivas vielas atbrivosanu vai $kidumiem iekskigai
Stock Co, Polija lietoSanai
11 03-0567  |Brexin 20 mg powder  [Piroxicamum 20 mg Papira/Al/PE [Norameda UAB, IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasTjusi Agentiira,
for oral solution, dubultkabatu pacina |Lietuva pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
Powder for oral N20 zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,

solution, 20 mg

datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
(2011. gada oktobris) par smagu dzivibai bistamu adas
slimibu: Stivensa - Dzonsona sindroma un toksiskas epidermas
nekrolize risku . Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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03-0566

Brexin 20 mg tablets,
Tablets, 20 mg

Piroxicamum

20 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N6; N10; N30; N20

Norameda UAB,
Lietuva

IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasTjusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
(2011. gada oktobris) par smagu dzivibai bistamu adas
slimibu: Stivensa - Dzonsona sindroma un toksiskas epidermas
nekrolize risku . Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

13

00-1084

Canifug Cremolum, 200
mg+20 mg/g,
pessaries+cream,
Pessaries and cream,
200 mg+20 mg/g

Clotrimazolum

1 UD PVH/PE
plaksnite un 1
aluminija tibina N4
(3 (3x200 mg)
pesariji un 1 tobina

(209))

Dr. August Wolff
GmbH & Co.
Arzneimittel,
Vacija

IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Zalu apraksta papildinata droSuma informacija
pamatojoties uz eksperta zinojumu. Pievienotas
blakusparadibas- dazada smaguma pakapes paaugstinatas
jutibas reakcijas. LietoSanas instrukcija un zalu apraksts
saskanoti.
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mg+20 mg/g,
pessaries+cream,
Pessaries and cream,
200 mg+20 mg/g

plaksnite un 1
aluminija tibina N4
(3 (3x200 mg)
pesariji un 1 tibina

(209)

GmbH & Co.
Arzneimittel,

Vacija

1 2 3 4 5 6 8
14 00-1084 [Canifug Cremolum, 200 |Clotrimazolum 1 UD PVH/PE Dr. August Wolff IA B.Il.e.4.a Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
mg+20 mg/g, plaksnite un 1 GmbH & Co. iepakojums) formas vai izméra izmainas: nesterilas zalu
pessaries+cream, aluminija tibipa N4 [Arzneimittel, formas. Izmainas primaraja iepakojuma.; IA B.Il.d.1.d
Pessaries and cream, (3 (3x200 mg) Vacija Nebutiska specifikacijas parametra svitro§ana no gatava
200 mg+20 mg/g pesariji un 1 tibina produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
(20 9)) svitro$ana) ; IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
gatava produkta testa procediira. Izmainas ‘konsistences
noteikSana’ parbaudes metodg. ; IA B.Il.a.3b1 Izmainas gatava
produkta sastava (paligvielas): visas gatava produkta
kvantitativa sastava nelielas korekcijas saistiba ar paligvielam.
Tiek nomaintta paligvielas benzilspirts koncentracija kréma
sastava.; IA B.IL.d.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi. Tiek pievienots jauns parametrs ar ar atbilstigu
testa metodi - pH noteiksana. ; IA B.I1.d.2.b Gatava produkta
testa procediiras svitroSana, ja jau ir apstiprinata alternativa
metode. Tiek svitrots parametrs "konsistences noteiksana"
uzglabasanas laika specifikacija.; IA B.Il.e.7.b Iepakojuma
komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja minéts dokumentacija)
aizstasana vai pievienosana. Tiek pievienots jauns folijas
plaksnites piegadatajs.
15 00-1084 [Canifug Cremolum, 200 |Clotrimazolum 1 UD PVH/PE Dr. August Wolff IB B.Il.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma
mg+20 mg/g, plaksnite un 1 GmbH & Co. specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas
pessaries+cream, aluminija tibina N4 [Arzneimittel, izmainas.
Pessaries and cream, (3 (3x200 mg) Vacija
200 mg+20 mg/g pesariji un 1 tabina
(209)
16 00-1084 [Canifug Cremolum, 200 |Clotrimazolum 1 UD PVH/PE Dr. August Wolff IB B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai

ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.
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17 01-0065 |[Celestoderm-V 1 mg/g |Betamethasonum |30 mg/30 g Schering-Plough IB B.Il.a.3.z Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas).
cream, Cream, 1 mg/g Aluminija tibina N1 [Europe, Belgija Citas izmainas.. Zalu sastavam tiek pievienots natrija

hidroksids.

18 01-0065 [Celestoderm-V 1 mg/g |Betamethasonum |30 mg/30 g Schering-Plough IB B.II.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/Skidinata produkta
cream, Cream, 1 mg/g Aluminija tibina N1 [Europe, Belgija uzglabasanas nosacijumu izmainas. P&c tiibinas pirmas

atveérSanas jaizlieto 3 meénesu laika.

19 01-0066 [Celestoderm-V 1 mg/g |Betamethasonum |30 mg/30 g Schering-Plough IB B.IL.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/skidinata produkta
ointment, Ointment, 1 Aluminija tibiga N1 [Europe, Belgija uzglabasanas nosacijumu izmainas. P&c tlibinas pirmas
mg/g atveérSanas jaizlieto 3 ménesu laika.

20 96-0393 |Cerucal 10 mg tablets, [Metoclopramidum |10 mg Stikla Teva Pharma IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
Tablets, 10 mg pudelite N50 B.V., Niderlande pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,

zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar aktualiz€tajiem uzp€muma droSuma pamatdatiem
péc periodiski atjaunojama droSuma zinojuma izvertésanas.
Pievienota norade, ka perorala zalu forma nav piemerota
lietosanai pediatriska populacija, ieklauts bridinajums par
ekstrapiramidaliem traucgjumiem, lietojot lielas zalu devas vai
lietojot pusaudziem, papildinatas blakusparadibas ar
methemoglobin€miju un sulthemoglobinémiju. Zalu apraksts
un lietosanas instrukcija saskanoti.

21 04-0117  [Chirocaine 5 mg/ml Levobupivacainum (50 mg/10 ml Abbott IA A.S. a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
solution for Ampula N10; N20 [Laboratories un/vai adreses izmainas. Bija:Abbott s.r.l., S.R. 148 Pontina,
injection/concentrate for Baltics SIA, Km 52 snc, 04011 Campoverde di Aprilia (LT), Italija. bus:
solution for infusion, Latvija AbbVie s.r.l,, S.R. 148 Pontina, Km 52 snc, 04011

Solution for
injection/concentrate for
solution for infusion, 50
mg/10 ml

Campoverde di Aprilia (LT), Italija.; IA A.5. b Gatava
produkta razotdja, tostarp kvalitates kontroles iestazu,
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas razotaja
nosaukums.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/103 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
22 02-0393 [Co-Diovan 160 mg/12,5 |Valsartanum, 160 mg/12,5 mg Novartis Finland |SE/H/0565/002/ |IA B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana
mg film-coated tablets, |Hydrochlorothiazid [PVDH/PE/PVH/AI |Oy, Somija IA/081/G aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
Film-coated tablets, 160 |um kalendarais blisteris aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai. Procediira
mg/12,5 mg N28 SE/H/xxxx/1A/122/G icklautas izmainas. Izmainas izejvielas
specifikacijas parametra limita.
23 02-0394 [Co-Diovan 160 mg/25 |Valsartanum, 160 mg/25 mg Novartis Finland |SE/H/0565/003/ |IA B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas ierobeZojumu noteik$ana
mg film-coated tablets, |Hydrochlorothiazid [PVDH/PE/PVH/AI |Oy, Somija IA/081/G aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
Film-coated tablets, 160 |um kalendarais blisteris aktivas vielas raZoSanas procesa, specifikacijai. Procediira
mg/25 mg N28 SE/H/xxxx/IA/122/G ieklautas izmainas. Izmainas izejvielas
specifikacijas parametra limita.
24 98-0310 |Co-Diovan 80 mg/12,5 [Valsartanum, 80 mg/12,5 mg Novartis Finland |SE/H/0565/001/ |IA B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana
mg film-coated tablets, |Hydrochlorothiazid |PVDH/PE/PVH/AI |Oy, Somija IA/081/G aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto

Film-coated tablets, 80
mg/12,5 mg

um

kalendarais blisteris
N28

aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai. Procediira
SE/H/xxxx/1A/122/G icklautas izmainas. Izmainas izejvielas
specifikacijas parametra limita.
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25 98-0286 |Corinfar 10 mg Nifedipinum 10 mg PVH/AI Teva Pharma IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
prolonged release film- blisteris N30; 10 mg |B.V., Niderlande gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par serijas izlaidi
coated tablets Stikla pudelite atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uzpeémuma vai
Prolonged release film- N100: N50 izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja mingta

coated tablets, 10 mg

dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas (Nifedipina) razotajs.; 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$ana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta razotajs Menarini
Arzneimittelwerk Dresden, Vacija; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija). Grupa iek]autas
izmainas. Tiek svitrota par s€rijas kontroli atbildiga vieta.; [A A.7.
Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
produkta razotnes, iepakosanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga
razotdja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Grupa ieklautas izmainas. Tiek svitrota gatava
produkta sekundaras un primaras iepakoSanas vieta Menarini
Arzneimittelwerk Dresden, Vacija; 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) svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots
gatava produkta par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs AWD.Pharma
GmbH & Co. KG, Wasastrale 50, Radebeul, D-01445, Vacija.
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26 98-0287 |Corinfar retard 20 mg  [Nifedipinum 20 mg PVH/AI Teva Pharma IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
prolonged release film- blisteris N30; 20 mg |B.V., Niderlande gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par serijas izlaidi
coated tablets Stikla pudelite N50; atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uzpeémuma vai

Prolonged release film-
coated tablets, 20 mg

N100

izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta razotajs Menarini
Arzneimittelwerk Dresden, Vacija.; IA A.7. Jebkuras razotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots
aktivas vielas (Nifedipina) razotdjs.; A A.7. Jebkuras razotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija). Grupa iek]autas
izmainas. Tiek svitrota gatava produkta sekundaras un primaras
iepakoSanas vieta Menarini Arzneimittelwerk Dresden, Vacija; IA
A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta par sérijas izlaidi
atbildigais razotajs AWD.Pharma GmbH & Co. KG, Wasastraf3e 50,
Radebeul, D-01445, Vacija ; 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) svitroSana (ja minéta dokumentacija). Grupa iek]autas
izmainas. Tiek svitrota par s€rijas kontroli atbildiga vieta.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/103 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8

27 97-0177 |Cuprenil 250 mg coated [Penicillaminum 250 mg Polietiléna |Teva Pharma IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasTjusi Agentiira,
tablets, Coated tablets, konteiners N100; B.V., Niderlande pamatojoties uz steidzamu ar dros§ibu saistitu ierobezojumu,
250 mg 250 mg PVH/AI zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,

blisteris N30 datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Atjaunota droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma. (Papildinatas un sakartotas blakusparadibas
atbilstosi MedDRA organu sistému un biezuma klasifikacijai).
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.

28 98-0547  |Curosurf 80 mg/ml Phospholipidaex [120 mg/1,5 ml Chiesi IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepako$anas vietas aizstaSana vai
endotracheopulmonary [pulmonibus suum  [Flakons N1; N2; 240|Farmaceutici pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
instillation, suspension, mg/3 ml Flakons N1 |S.p.A., Italija GL Pharma GmbH, Arnethgasse 3, A-1160 Vienna, Austrija.;
Endotracheopulmonary IA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana
instillation, suspension, vai pievienosana bez sérijas parbaudes/testésanas. Tiek
80 mg/ml pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Chiesi

Pharmaceuticals GmbH, Gonzagagasse 16/16 Vienna, Austrija.

29 97-0175 |Diclofenac 100 mg Diclofenacum 100 mg PVH/PE GlaxoSmithKline IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
suppositories, natricum blisteris N10 Latvia SIA, sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
Suppositories, 100 mg Latvija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu diklofenaka natrija
sali.

30 97-0174 |Diclofenac 50 mg Diclofenacum 50 mg PVH/PE GlaxoSmithKline IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

suppositories,
Suppositories, 50 mg

natricum

blisteris N10

Latvia SIA,
Latvija

sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu diklofenaka natrija
sali.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/103 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

6

7

8

31

02-0392

Diovan 160 mg film-
coated tablets, Film-

coated tablets, 160 mg

Valsartanum

160 mg
PVDH/PE/PVH/AI
kalendarais blisteris
N14; N28; N56;
N98; N280; 160 mg
PVH/PVDH
aluminija
kalendarais blisteris
N28; N14; N56;
N98; N280; 160 mg
PVH/PVDH
aluminija vienas
devas blisteris N56
(56x1); N98 (98x1);
N280 (280x1); 160
mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N30; N56;
N90; N98; 160 mg
PVDH/PE/PVH/AI
vienas devas
blisteris N56 (56x1);
N98 (98x1); N280
(280x1); 160 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N7; N14; N28; N30;
N56; N90; N98

Novartis Finland
Oy, Somija

SE/H/0406/004/
IA/116/G

IA B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai. Procediira
SE/H/xxxx/1A/122/G icklautas izmainas. Izmainas izejvielas
specifikacijas parametra limita.

32

10-0320

Diovan 3 mg/ml oral

solution, Oral solution, 3

mg/ml

Valsartanum

480 mg/160 ml
Stikla pudele
(dzintarkrasas) N1

Novartis Finland
Oy, Somija

SE/H/0406/007/
IA/117/G

IA B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai. Procediira
SE/H/xxxx/1A/123/G ieklautas izmainas. Izmainas izejvielas
specifikacijas parametra limita.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/103 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
33 02-0390 |Diovan 40 mg film- Valsartanum 40 mg Novartis Finland |SE/H/0406/005/ |IA B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Oy, Somija IA/116/G aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
coated tablets, 40 mg kalendarais blisteris aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai. Procediira
N28; N14; N56; SE/H/xxxx/1A/122/G icklautas izmainas. Izmainas izejvielas
N98; N280; 40 mg specifikacijas parametra limita.
PVH/PVDH
aluminija
kalendarais blisteris
N14; N28; N56;
N98; N280; 40 mg
PVDH/PE/PVH/AI

vienas devas
blisteris N56 (56x1);
N98 (98x1); N280
(280x1); 40 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N30; N56;
N90; N98; 40 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N7; N14; N28; N30;
N56; N90; N98; 40
mg PVH/PVDH
aluminija vienas
devas blisteris N56
(56x1); N98 (98x1);
N280 (280x1)
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/103 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
34 02-0391 |Diovan 80 mg film- Valsartanum 80 mg Novartis Finland |SE/H/0406/003/ |IA B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Oy, Somija IA/116/G aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
coated tablets, 80 mg kalendarais blisteris aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai. Procediira
N14; N28; N56; SE/H/xxxx/1A/122/G icklautas izmainas. Izmainas izejvielas
N98; N280; 80 mg specifikacijas parametra limita.
PVDH/PE/PVH/AI

vienas devas
blisteris N56 (56x1);
N98 (98x1); N280
(280x1); 80 mg
PVH/PVDH
aluminija vienas
devas blisteris N56
(56x1); N98 (98x1);
N280 (280x1); 80
mg PVH/PVDH
aluminija
kalendarais blisteris
N28; N14; N56;
N98; N280; 80 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N30; N56;
N90; N98; 80 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N7; N14; N28; N30;
N56; N90; N98
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/103 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
35 03-0240 ([Diphereline 11,25 mg | Triptorelinum 11,25 mg Flakons  |Ipsen Pharma, IA B.IL.b.5.b Izmainas testos, ko izdara razosanas gaita, vai
prolonged-release N1 Francija ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas
powder and solvent for laika: jaunu testu un ierobezojumu pievienosana. Grupa
suspension for injection, icklauta izmaina.; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta
Prolonged release testa procediira (tostarp aizstasana vai pievieno$ana)
powder and solvent for
suspension for injection,
11,25 mg
36 98-0005 |Diphereline 3,75 mg Triptorelinum 3,75 mg Stikla Ipsen Pharma, IA B.ILb.5.b Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
prolonged-release flakons N1 Francija ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas
powder and solvent for laika: jaunu testu un ierobezojumu pievienosana. Grupa
suspension for injection, ick]auta izmaina.; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta
Prolonged release testa procedaira (tostarp aizstasana vai pievieno$ana)
powder and solvent for
suspension for injection,
3,75 mg
37 11-0010 |Dorzolamide Actavis 20 [Dorzolamidum 100 mg/5 ml Actavis Group UK/H/3137/001 1A B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml eye drops, Polietilena pudelite |PTC ehf, Islande |[/IA/004/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
solution, Eye drops, N1; N3; N6 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
solution, 20 mg/ml razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas dorzolamida hidrohlorids
sertifikats.; [A B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns aktivas
vielas dorzolamida hidrohlorids sertifikats no jauna razotaja.
38 98-0091 |D.T.Vax suspension for [Vaccinum 5 ml/10 deva Stikla [Sanofi Pasteur IA B.II1.2.a2 Izmainas ieprieks$ farmakopeja neieklautas
injection in a multidose |diphteriae et tetani |flakons N10 S.A., Francija paligvielas/aktivas vielas izejvielas specifikacija(-as), kas
container, Suspension  [adsorbatum izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai

for injection in
multidose container

dalibvalsts farmakopejai. Izmainita paligvielas aluminija
hidroksida specifikacija, lai ta atbilstu Eiropas Farmakopejas
monografijas 1664 prasibam.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/103 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
39 00-0996 |Edicin 1 g powder for  [Vancomycinum 1 g Stikla flakons  |Lek IB B.I1.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
solution for infusion, N1 Pharmaceuticals produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala
Powder for solution for d.d., Slovénija laika datiem). Bija: 2 gadi, bis: 3 gadi.
infusion, 1 g
40 09-0387  [Egitromb 75 mg film-  |Clopidogrelum 75 mg Egis HU/H/0206/001 |IB B.1.d.1.z Aktivas vielas atkartota testa perioda/glabasanas
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Pharmaceuticals |/1B/017 laika izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots
coated tablets, 75 mg blisteris N28; N84; |PLC, Ungarija Ph.Eur. atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu. Citas
N100 izmainas.. Mainas atkartotas parbaudes periods.
41 11-0119 |Escitalopram Orion 10 |[Escitalopramum 10 mg ABPE pudele |Orion PT/H/0341/002/ [IB C.1.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg film-coated tablets, N30; N100; N500; |Corporation, IB/07 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
Film-coated tablets, 10 10 mg Somija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
mg PVH/Aclar/Al datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
blisteris N7; N10; 45./46. pantu, novertéjumu un saistiba ar kuram RAT
N14; N15; N20; neiesniedz jaunus datus. DroSuma informacijas saskanosana
N28; N30; N49; selektivo serotonina atpakalsaistes inhibitoru (SSAI -
N50; N56; N60; fluvoksamins, citaloprams, escitaloprams, fluoksetins un
N84; N90; N98; sertralins, paroksetins) zalu apraksta un lietoSanas instrukcija:

N100; N200; N500

paaugstinats virieSu neauglibas risks saistiba ar ietekmi uz
spermas kvalitati (balstoties uz EMA Farmakovigilances darba
grupas 2012. gada marta ieteikumiem)
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/103 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
42 11-0120 |Escitalopram Orion 15 |[Escitalopramum 15 mg Orion PT/H/0341/003/ (1B C.1.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,

mg film-coated tablets, PVH/Aclar/Al Corporation, IB/07 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,

Film-coated tablets, 15 blisteris N7; N10;  |Somija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,

mg N14; N15; N20; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N28; N30; N49; 45./46. pantu, novértéjumu un saistiba ar kuram RAI
N50; N56; N60; neiesniedz jaunus datus. DroSuma informacijas saskanosana
N84; N90; N98; selektivo serotonina atpakalsaistes inhibitoru (SSAI -
N100; N200; N500; fluvoksamins, citaloprams, escitaloprams, fluoksetins un
15 mg ABPE pudele sertralins, paroksetins) zalu apraksta un lietoSanas instrukcija:
N30; N100; N500 paaugstinats virieSu neauglibas risks saistiba ar ietekmi uz

spermas kvalitati (balstoties uz EMA Farmakovigilances darba
grupas 2012. gada marta ieteikumiem)
43 11-0121 |Escitalopram Orion 20 |Escitalopramum 20 mg Orion PT/H/0341/004/ (1B C.1.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,

mg film-coated tablets, PVH/Aclar/Al Corporation, IB/07 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,

Film-coated tablets, 20 blisteris N7; N10;  |Somija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,

mg N14; N15; N20; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N28; N30; N49; 45./46. pantu, novértéjumu un saistiba ar kuram RAI
N50; N56; N60; neiesniedz jaunus datus. DroSuma informacijas saskanosana
N84; N90; N98; selektivo serotonina atpakalsaistes inhibitoru (SSAI -

N100; N200; N500;
20 mg ABPE pudele
N30; N100; N500

fluvoksamins, citaloprams, escitaloprams, fluoksetins un
sertralins, paroksetins) zalu apraksta un lietoSanas instrukcija:
paaugstinats virieSu neauglibas risks saistiba ar ietekmi uz
spermas kvalitati (balstoties uz EMA Farmakovigilances darba
grupas 2012. gada marta ieteikumiem)
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/103 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

44 11-0118 |Escitalopram Orion 5  |Escitalopramum 5 mg ABPE pudele [Orion PT/H/0341/001/ (1B C.1.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg film-coated tablets, N30; N100; N500; 5 [|Corporation, IB/07 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
Film-coated tablets, 5 mg PVH/Aclar/Al  |Somija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
mg blisteris N7; N10; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006

N14; N15; N20; 45./46. pantu, novértéjumu un saistiba ar kuram RAI

N28; N30; N49; neiesniedz jaunus datus. DroSuma informacijas saskanosana

N50; N56; N60; selektivo serotonina atpakalsaistes inhibitoru (SSAI -

N84; N90; N98; fluvoksamins, citaloprams, escitaloprams, fluoksetins un

N100; N200; N500 sertralins, paroksetins) zalu apraksta un lietoSanas instrukcija:
paaugstinats virieSu neauglibas risks saistiba ar ietekmi uz
spermas kvalitati (balstoties uz EMA Farmakovigilances darba
grupas 2012. gada marta ieteikumiem)

45 09-0417  |Escitil 10 mg film- Escitalopramum 10 mg Egis AT/H/0212/002 [IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Pharmaceuticals |/1B/015 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 10 mg blisteris N7; N10;  |PLC, Ungarija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,

N14; N15; N20; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N28; N30; N49; 45./46. pantu, novértéjumu un saistiba ar kuram RAI

N50; N56; N60; neiesniedz jaunus datus. DroSuma informacijas saskanosana
N84; N90; N98; selektivo serotonina atpakalsaistes inhibitoru (SSAI -

N100; N200; N500;
N30 (30x1); N49
(49x1); N100
(100x1)

fluvoksamins, citaloprams, escitaloprams, fluoksetins un
sertralins, paroksetins) zalu apraksta un lietoSanas instrukcija:
paaugstinats virieSu neauglibas risks saistiba ar ietekmi uz
spermas kvalitati (balstoties uz EMA Farmakovigilances darba
grupas 2012. gada marta ieteikumiem)
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/103 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

46 09-0418  |Escitil 15 mg film- Escitalopramum 15 mg Egis AT/H/0212/003 [IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Pharmaceuticals |/1B/015 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 15 mg blisteris N7; N10;  |PLC, Ungarija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,

N14; N15; N20; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006

N28; N30; N49; 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT

N50; N56; N60; neiesniedz jaunus datus. DroSuma informacijas saskanosana

N84; N90; N98; selektivo serotonina atpakalsaistes inhibitoru (SSAI -

N100; N200; N500; fluvoksamins, citaloprams, escitaloprams, fluoksetins un

N30 (30x1); N49 sertralins, paroksetins) zalu apraksta un lietoSanas instrukcija:

(49x1); N100 paaugstinats virieSu neauglibas risks saistiba ar ietekmi uz

(100x1) spermas kvalitati (balstoties uz EMA Farmakovigilances darba
grupas 2012. gada marta ieteikumiem)

47 09-0419  |Escitil 20 mg film- Escitalopramum 20 mg Egis AT/H/0212/004 [IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Pharmaceuticals |/1B/015 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 20 mg blisteris N7; N10;  |PLC, Ungarija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,

N14; N15; N20; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N28; N30; N49; 45./46. pantu, novertéjumu un saistiba ar kuram RAT

N50; N56; N60; neiesniedz jaunus datus. DroSuma informacijas saskanosana
N84; N90; N98; selektivo serotonina atpakalsaistes inhibitoru (SSAI -

N100; N200; N500;
N30 (30x1); N49
(49x1); N100
(100x1)

fluvoksamins, citaloprams, escitaloprams, fluoksetins un
sertralins, paroksetins) zalu apraksta un lietoSanas instrukcija:
paaugstinats virieSu neauglibas risks saistiba ar ietekmi uz
spermas kvalitati (balstoties uz EMA Farmakovigilances darba
grupas 2012. gada marta ieteikumiem)
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Rikojuma Nr.2-20/103 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
48 09-0416  |Escitil 5 mg film-coated |Escitalopramum 5mg Egis AT/H/0212/001 [IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
tablets, Film-coated OPA/AI/PVH/AI Pharmaceuticals |/1B/015 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
tablets, 5 mg blisteris N7; N10;  |PLC, Ungarija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
N14; N15; N20; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N28; N30; N49; 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
N50; N56; N60; neiesniedz jaunus datus. DroSuma informacijas saskanosana
N84; N90; N98; selektivo serotonina atpakalsaistes inhibitoru (SSAI -
N100; N200; N500; fluvoksamins, citaloprams, escitaloprams, fluoksetins un
N30 (30x1); N49 sertralins, paroksetins) zalu apraksta un lietoSanas instrukcija:
(49x1); N100 paaugstinats virieSu neauglibas risks saistiba ar ietekmi uz
(100x1) spermas kvalitati (balstoties uz EMA Farmakovigilances darba
grupas 2012. gada marta ieteikumiem)
49 11-0341 |Esomeprazole Orion 20 |Esomeprazolum 20 mg Al/Al blisteris|Orion DE/H/2835/001 [IA B.l.a.4. a Stingraku raZo$anas procesa ierobezojumu
mg gastro-resistant N7; N10; N14; N20; |Corporation, /IB/003/G noteikSana aktivas vielas razosanas laika. Tiek noteikti
tablets, Gastro-resistant N28; N30; N50; Somija stingraki ierobeZojumi parbaudei, ko izdara raZoSanas procesa
tablets, 20 mg N56; N60; N90; 20 laika. ; IB B.l.a.1.z Aktivas vielas razo$anas procesa
mg ABPE pudele ar izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta raZotaja izmainas

PE vacinu un
desikantu N100

vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Citas izmainas.. Tiek pievienots starpprodukta
razotajs.; IB B.l.a.2. e Nelielas izmainas aktivas vielas
pamatlietas ierobeZotas pieejamibas dala (Restricted Part).
Tiek veiktas izmainas 3. modula sadala 3.2.S.2.2.; IB B.l.a.3.z
Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp sérijas
apjoma diapazona) izmainas. Citas izmainas.. Tiek pievienots
papildus starpprodukta sérijas apjoms.; IB B.1.a.3.z Aktivas
vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp sé€rijas apjoma
diapazona) izmainas. Citas izmainas.. Tiek pievienots papildus
starpprodukta s€rijas apjoms.
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50 11-0342 |Esomeprazole Orion 40 |Esomeprazolum 40 mg ABPE pudele [Orion DE/H/2835/002 [IA B.l.a.4. a Stingraku raZo$anas procesa ierobezojumu
mg gastro-resistant ar PE vacinu un Corporation, /IB/003/G noteikSana aktivas vielas razosanas laika. Tiek noteikti

tablets, Gastro-resistant
tablets, 40 mg

desikantu N100; 40
mg Al/Al blisteris
N7; N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N60; N90

Somija

stingraki ierobezojumi parbaudei, ko izdara razoSanas procesa
laika. ; IB B.l.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta raZotaja izmainas
vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Citas izmainas.. Tiek pievienots starpprodukta
razotajs.; IB B.l.a.2. e Nelielas izmainas aktivas vielas
pamatlietas ierobeZotas pieejamibas dala (Restricted Part).
Tiek veiktas izmainas 3. modula sadala 3.2.S.2.2.; IB B.I.a.3.z
Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp sérijas
apjoma diapazona) izmainas. Citas izmainas.. Tiek pievienots
papildus starpprodukta sérijas apjoms.; IB B.1.a.3.z Aktivas
vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp sé€rijas apjoma
diapazona) izmainas. Citas izmainas.. Tiek pievienots papildus
starpprodukta s€rijas apjoms.
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51 11-0383 |Espramag 20 mg gastro- |[Esomeprazolum 20 mg Al/Al blisteris| Teva Pharma UK/H/2916/001 |IB B.1.a.2. ¢ Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas
resistant tablets, Gastro- N7; N14; N15; N28; |B.V., Niderlande |/1B/002/G ierobeZotas pieejamibas dala (Restricted Part). Tiek veiktas

resistant tablets, 20 mg

N30; N50; N56;
N60; N90; N98;
N100; N100
(100x1); 20 mg
ABPE pudelite
N100; N150

izmainas 3. modula sadala 3.2.S.2.2.; IB B.1.a.3.z Aktivas
vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp sé€rijas apjoma
diapazona) izmainas. Citas izmainas.. Tiek pievienots papildus
starpprodukta s€rijas apjoms.; IA B.l.a.4. a Stingraku
razoSanas procesa ierobezojumu noteiksana aktivas vielas
razoSanas laika. Tiek noteikti stingraki ierobezojumi
parbaudei, ko izdara razoSanas procesa laika (informacija
noradita ierobeZotas pieejamibas dala); IB B.l.a.1.z Aktivas
vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas
izmainas.. Tiek pievienots starpprodukta razotajs.; IB B.l.a.3.z
Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp sérijas
apjoma diapazona) izmainas. Citas izmainas.. Tiek pievienots
papildus starpprodukta s€rijas apjoms.
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52 11-0384 |Espramag 40 mg gastro- |[Esomeprazolum 40 mg Al/Al blisteris| Teva Pharma UK/H/2916/002 |IB B.1.a.2. ¢ Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas
resistant tablets, Gastro- N7; N14; N15; N28; |B.V., Niderlande |/1B/002/G ierobeZotas pieejamibas dala (Restricted Part). Tiek veiktas
resistant tablets, 40 mg N30; N50; N60; izmainas 3. modula sadala 3.2.S.2.2.; IB B.l.a.3.z Aktivas
N90; N98; N100; vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp sé€rijas apjoma
N100 (100x1); N56; diapazona) izmainas. Citas izmainas.. Tiek pievienots papildus
40 mg ABPE pudele starpprodukta s€rijas apjoms.; IA B.l.a.4. a Stingraku
N100; N150 razo$anas procesa ierobezojumu noteikSana aktivas vielas
razoSanas laika. Tiek noteikti stingraki ierobezojumi
parbaudei, ko izdara razoSanas procesa laika (informacija
noradita ierobeZotas pieejamibas dala).; IB B.l.a.1.z Aktivas
vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas
izmainas.. Tiek pievienots starpprodukta razotajs.; IB B.l.a.3.z
Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp sérijas
apjoma diapazona) izmainas. Citas izmainas.. Tiek pievienots
papildus starpprodukta s€rijas apjoms.
53 05-0061 [Ezetrol 10 mg tablets, |Ezetimibum 10 mg ABPE pudele |Merck Sharp & [DE/H/0396/001 |IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitate. Citas
Tablets, 10 mg N100; 10 mg Dohme Latvija  |/IA/43/G izmainas.. Procediira DE/H/XXXX/1A/0248/G icklautas
Blisteris N14; N28; [SIA, Latvija izmainas. Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances sistémas

N7; N10; N20; N30;
N50; N84; N9O;
N98; N100; N300

apraksts.
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54 11-0245 |Fluoxetine Vitabalans  [Fluoxetinum 20 mg PVH/AI Vitabalans Oy, FI/H/0751/001/ [IB C.1.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
20 mg film-coated blisteris N10; N20; |Somija DC/1B/001 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,

tablets, Film-coated
tablets, 20 mg

N30; N60; N100

zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. DroSuma informacijas saskanosana
selektivo serotonina atpakalsaistes inhibitoru (SSAI -
fluvoksamins, citaloprams, escitaloprams, fluoksetins un
sertralins, paroksetins) zalu apraksta un lietoSanas instrukcija:
paaugstinats virieSu neauglibas risks saistiba ar ietekmi uz
spermas kvalitati (balstoties uz EMA Farmakovigilances darba
grupas 2012. gada marta ieteikumiem).
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55

02-0192

Fulsed 5 mg/ml solution

for injection, Solution
for injection, 5 mg/ml

Midazolamum

5 mg/1 ml Ampula
N10

Ranbaxy (UK)
Ltd., Lielbritanija

IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasTjusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(FR/H/PSUR/0026/001) aktivai vielai midazolams. Zalu
apraksta apak$punkta 4.2 iek]autas norades par lietoSanu
Tpasam pacientu grupam (pacienti ar nieru un aknu darbibas
trauc€jumiem, berni). Svitrotas sekojosas kontrindikacijas -
pacienti ar akiitu Saura kakta un atverta kakta glaukomu,
psihozu un bezmiega izraisitas depresijas primara terapija,
pacienti ar organisku cerebralu is€miju, smaga aknu mazspgja.
Informacija par pacientiem ar myasthenia gravis no
kontrindikacijam parnesta uz bridinajumiem. Ieklauta
mijiedarbiba ar vorikonazolu, posakonazolu, roksitromicinu,
atorvastatinu, nefazodonu, rifampicinu, karbamazepinu,
efavirenzu, asinszales preparatiem. Redakcionalas izmainas
citos zalu apraksta apakSpunktos. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti.

56

03-0384

Gabagamma 100 mg
capsules, hard,
Capsules, hard, 100 mg

Gabapentinum

100 mg PVH/AI
blisteris N10; N20;
N50; N90; N100;
N200 (2x100);
N250; N500;
N1000; 100 mg
ABPE pudele N20;
N50; N100; N250

Worwag Pharma
GmbH & Co.KG,
Vacija

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar Koordinacijas darba grupas ieteikumiem
(2012.gada jilijs) par zalu izraisitiem izsitumiem ar
eozinofiliju un sisteémiskiem simptomiem (DRESS) p&c
gabapentinu saturosu Iidzeklu lietosanas. Attiecigi veiktas
izmainas zalu apraksta apakSpunkta 4.4 un 4.8. Zalu apraksts
un lietosanas instrukcija saskanoti.
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57 03-0385 |[Gabagamma 300 mg Gabapentinum 300 mg ABPE Wdorwag Pharma IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasTjusi Agentiira,
capsules, hard, pudele N20; N50; |GmbH & Co.KG, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
Capsules, hard, 300 mg N100; N250; 300  |Vacija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
mg PVH/AI blisteris datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N10; N20; N50; 45./46. pantu, novértéjumu un saistiba ar kuram RAI
N90; N100; N200 neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
(2x100); N250; saskana ar Koordinacijas darba grupas ieteikumiem
N500; N1000 (2012.gada jilijs) par zalu izraisTtiem izsitumiem ar
eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem (DRESS) péc
gabapentinu saturosu Iidzeklu lietoSanas. Attiecigi veiktas
izmainas zalu apraksta apakspunkta 4.4 un 4.8. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
58 03-0386 [Gabagamma 400 mg Gabapentinum 400 mg PVH/AI Worwag Pharma IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,

capsules, hard,
Capsules, hard, 400 mg

blisteris N10; N20;
N50; N90; N100;
N200 (2x100);
N250; N500;
N1000; 400 mg

ABPE pudele N20;

N50; N100; N250

GmbH & Co.KG,
Vacija

pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar Koordinacijas darba grupas ieteikumiem
(2012.gada jilijs) par zalu izraisitiem izsitumiem ar
eozinofiliju un sisteémiskiem simptomiem (DRESS) péc
gabapentinu saturosu Iidzeklu lietosanas. Attiecigi veiktas
izmainas zalu apraksta apakSpunkta 4.4 un 4.8. Zalu apraksts
un lietosanas instrukcija saskanoti.
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59 10-0397  |Imipenem/Cilastatin Imipenemum, 20 ml Stikla flakons [Actavis Group UK/H/1704/002 [IB C.I.1. b Izmainas zalu apraksta, markéjuma vai lieto$anas
Actavis 500 mg/500 mg |Cilastatinum N1; N10 PTC ehf, Islande |/1B/006 instrukcija, Tstenojot procediiru saskana ar Dir. 2001/83/EK
powder for solution for 30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35. pantu, ja zales
infusion, Powder for neietilpst procediiras darbibas joma, bet izmainas veic, lai
solution for infusion, nemtu vera procediiras atzinumu, un RAI neiesniedz jaunus
500 mg/500 mg papildu datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar
Direktivas 2001/83/EC 30. panta EK parvértésanas procediiras
(10.03.2011) lemumu C(2011)1723
imipenem/cilastatin/Tienam. Visi za]u apraksta apakSpunkti
saskanoti, ievieSot vienotu formulgjumu ES dalibvalstis. Zalu
apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.
60 96-0188 |Imovax d.T. Adult Vaccinum 0,5 ml/20 deva Sanofi Pasteur IA B.II1.2.a2 Izmainas ieprieks$ farmakopeja neieklautas
suspension for injection [diphteriae et tetani [Stikla flakons N1; |S.A., Francija paligvielas/aktivas vielas izejvielas specifikacija(-as), kas
in multidose vial, adsorbatum N10; 0,5 ml/10 deva izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai
Suspension for injection Stikla flakons N1; dalibvalsts farmakopejai. [zmainita paligvielas aluminija
in multidose vial N10 hidroksida specifikacija, lai ta atbilstu Eiropas Farmakopejas
monografijas 1664 prasibam.
61 06-0227  |[Inegy 10 mg/20 mg Ezetimibum, 10 mg/20 mg ABPE [MSD-SP Limited, [DE/H/0496/002 |TA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitate. Citas
tablets, Tablets, 10 Simvastatinum pudele N100; 10 Lielbritanija J1A/4A9/G izmainas.. Procediira DE/H/XXXX/IA/0248/G ieklautas

mg/20 mg

mg/20 mg
PHTFE/PVH/Vinils/
Al vienas devas
blisteris (matets)
N30; N50; N100;
N300; 10 mg/20 mg
PHTFE/PVH/Vinils/
Al blisteris (matets)
N14; N28; N7; N10;
N30; N50; N56;
N84; N98; N100;
N300; N90

izmainas. Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances sisteémas
apraksts.
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62 06-0228 |Inegy 10 mg/40 mg Ezetimibum, 10 mg/40 mg MSD-SP Limited, |DE/H/0496/003 |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
tablets, Tablets, 10 Simvastatinum PHTFE/PVH/Vinils/ |Lielbritanija /1A/49/G izmainas.. Procediira DE/H/XXXX/1A/0248/G icklautas
mg/40 mg Al blisteris (matéts) izmainas. Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances sistémas
N14; N28; N7; N10; apraksts.
N30; N50; N56;
N84; N98; N100;
N300; N90; 10
mg/40 mg ABPE
pudele N100; 10
mg/40 mg
PHTFE/PVH/Vinils/
Al vienas devas
blisteris (matéts)
N30; N50; N100;
N300
63 00-0095 [Jox 85 mg/1 mg/ml Povidonum 30 ml Metala balons [TEVA Czech IA B.Il.e.7.a Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju
oromucosal spray, iodinatum, N1; 30 ml Industries s.r.o., (ja min&ts dokumentacija) svitro§ana. Svitrots piegadatajs
Oromucosal spray, 85  [Allantoinum Plastmasas pudele  [Cehija "Okula", pamatojoties uz iek$gjo kvalitates kontroles lémumu.
mg/1 mg/ml N1 ; IA B.Il.e.2.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana galaprodukta primara iepakojuma specifikacijai.
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana primaram
iepakojumam 30 ml briinai PET pudelei.
64 00-0095 [Jox 85 mg/1 mg/ml Povidonum 30 ml Metala balons [TEVA Czech IB A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.. Produktu
oromucosal spray, iodinatum, N1; 30 ml Industries s.r.o., informacija tiek precizéts paligvielas nosaukums. Tiek
Oromucosal spray, 85  [Allantoinum Plastmasas pudele |Cehija atjaunots sekundara un primara iepakojuma mark&juma teksts.

mg/1 mg/ml

N1
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65 10-0502 |Latalux 50 Latanoprostum 125 mcg/2,5 mi AB Sanitas, NL/H/1654/001/|1A C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
micrograms/ml eye ZBPE pudelite N1; [Lietuva IA/004/G izmainas.. Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances sistémas
drops, solution, Eye N3; N6 apraksts (versijas maina veikta 01.08.2012 sakara ar par
drops, solution, 50 farmakovigilanci atbildigas amatpersonas izmainam, tostarp
pg/ml izmainam kontaktinformacija).; IA C.1.z Izmainas zalu
drosuma un efektivitate. Citas izmainas.. Grupa
NL/H/1654/001/TA/004/G ieklautas izmainas. Atjaunots
Detalizets farmakovigilances sistemas apraksts (versijas maina
veikta 01.08.2012 sakara ar farmakovigilances sistemas
pamatlietas ievieSanu).
66 10-0647 |Lercanidipin Orion 10 |Lercanidipini 10 mg Orion DE/H/1798/001 [IB B.ILf.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
mg film-coated tablets, |hydrochloridum PVH/PVdH/AI Corporation, /1B/007 produktam, kas iepakots pardosSanai (pamatojoties uz reala
Film-coated tablets, 10 blisteris N7; N14;  |Somija laika datiem). Tiek pagarinats gatava produkta uzglabasanas
mg N28; N35; N42; laiks. Bija: 2 gadi; bis: 3 gadi.
N50; N56; N98;
N100; N280; 10 mg
PVHI/AI blisteris N7;
N14; N28; N35;
N42; N50; N56;
N98; N100; N280
67 10-0647 |Lercanidipin Orion 10 |Lercanidipini 10 mg Orion DE/H/1798/001 [IA B.l.a.3. a Aktivas vielas vai starpprodukta sérijas apjoma
mg film-coated tablets, |hydrochloridum PVH/PVdH/AI Corporation, /IB/006/G (tostarp s€rijas apjoma diapazona) palielinasanas lidz 10
Film-coated tablets, 10 blisteris N7; N14;  |Somija reiz€m salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu.
mg N28; N35; N42; Tiek palielinats aktivas vielas lerkanidipina hidrohlorids sérijas
N50; N56; N98; apjoms.; IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa

N100; N280; 10 mg
PVH/AI blisteris N7;
N14; N28; N35;
N42; N50; N56;
N98; N100; N280

perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Tiek noteikts
aktivas vielas atkartotas parbaudes periods.
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68 10-0648 |Lercanidipin Orion 20 |Lercanidipini 20 mg Orion DE/H/1798/002 [IA B.l.a.3. a Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma
mg film-coated tablets, |hydrochloridum PVH/PVdH/AI Corporation, /IB/006/G (tostarp s@rijas apjoma diapazona) palielinasanas lidz 10
Film-coated tablets, 20 blisteris N7; N14;  |Somija reizém salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu.
mg N28; N35; N42; Tiek palielinats aktivas vielas lerkanidipina hidrohlorids sérijas
N50; N56; N98; apjoms.; IB B.1.d.1.a4 Aktivas viclas atkartota testa
N100; N280; 20 mg perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteiksana,
PVH/AI blisteris N7; pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
N14; N28; N35; dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
N42; N50; N56; atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Tiek noteikts
N100; N98; N280 aktivas vielas atkartotas parbaudes periods.
69 04-0143 [Lomexin 200 mg Fenticonazoli nitras {200 mg Blisteris N3 |Recordati IB B.IL.f.1.d Gatava produkta vai at$kaidita/Skidinata produkta
vaginal capsules, soft, Industria Chimica uzglabasanas nosacijumu izmainas. Bija:Uzglabat originalaja
Vaginal capsules, soft, e Farmaceutica iepakojuma. Uzglabat temperatiira lidz 30°C. Bus: Uzglabat
200 mg S.p.A., Italija temperatiira [1dz 30°C.
70 04-0144 [Lomexin 600 mg Fenticonazoli nitras {600 mg Blisteris N1 |Recordati IB B.II.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/Skidinata produkta

vaginal capsules, soft,
Vaginal capsules, soft,
600 mg

Industria Chimica
e Farmaceutica
S.p.A., Italija

uzglabasanas nosacijumu izmainas. Bija:Uzglabat originalaja
iepakojuma. Uzglabat temperatiira lidz 30°C. Biis: Uzglabat
temperattra Iidz 30°C.
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71

99-0224

Metoprolol-ratiopharm
100 mg tablets, Tablets,
100 mg

Metoprololi tartras

100 mg PP/AI
blisteris N30

Ratiopharm
GmbH, Vacija

IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasTjusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Harmoniz&ta droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras par laik periodu
no 01.03 2009 I1dz 29.02.2012. Ieklauts bridinajums par zalu
lietoSanu Tpasam pacientu grupam, par ietekmi uz oglhidratu
metabolismu, par lietoSanu pacientiem ar obstruktivam
elposanas slimibam, par beta blokatoru lietosanas
partrauksanu; pievienotas kontrindikacijas zalu lietoSanai
pacientiem ar nearstetu sirds mazsp&ju un miokarda infarkta
pacientiem akiita fazg ar bradikardiju, hipotensiju un
pagarinatu PQ intervalu; papildinatas blakusparadibas. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.

72

99-0223

Metoprolol-ratiopharm
50 mg tablets, Tablets,
50 mg

Metoprololi tartras

50 mg PP/AI
blisteris N30

Ratiopharm
GmbH, Vacija

IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasTjusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Harmoniz&ta droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras par laik periodu
no 01.03 2009 Iidz 29.02.2012. Ieklauts bridinajums par zalu
lietoSanu Tpasam pacientu grupam, par ietekmi uz oglhidratu
metabolismu, par lietoSanu pacientiem ar obstruktivam
elposanas slimibam, par beta blokatoru lietosanas
partrauksanu; pievienotas kontrindikacijas zalu lietoSanai
pacientiem ar nearstetu sirds mazsp&ju un miokarda infarkta
pacientiem akiita fazg ar bradikardiju, hipotensiju un
pagarinatu PQ intervalu; papildinatas blakusparadibas. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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73 07-0188 |Mirtazapin Actavis 30 [Mirtazapinum 30 mg Al/Al blisteris|Actavis Group EE/H/0143/002/ [IB B.ILf.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
mg orodispersible N6; N18; N30; N48; [PTC ehf, Islande (1B/018 produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala
tablets, Orodispersible N90; N96; N180 laika datiem). Mainas uzglabasanas laiks, bija: 2 gadi, bis: 3
tablets, 30 mg (18x10); 30 mg gadi.

Plastikata pudelite
N50; N100

74 08-0251 [Monotop 100 mg film- | Topiramatum 100 mg ABPE AJS "Olainfarm”, [DK/H/1188/003 |IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- konteiners N28; Latvija /1B/006 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 100 mg N60; 100 mg zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,

PVDH/PE/PVHI/AI datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006

blisteris N28; N60 45./46. pantu, novertéjumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. DroSuma informacijas saskanosana
topiramatu saturosu zalu apraksta: iedzimtu anomaliju risks,
(balstoties uz EMA Farmakovigilances darba grupas 2012.
gada janvara ieteikumiem).

75 08-0249 [Monotop 25 mg film- | Topiramatum 25 mg AJS "Olainfarm”, [DK/H/1188/001 |IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Latvija /1B/006 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 25 mg blisteris N28; N60; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,

25 mg ABPE datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006

konteiners N28; N60 45./46. pantu, novertéjumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. DroSuma informacijas saskanosana
topiramatu saturosu zalu apraksta: iedzimtu anomaliju risks,
(balstoties uz EMA Farmakovigilances darba grupas 2012.
gada janvara ieteikumiem).

76 08-0250 |Monotop 50 mg film-  [Topiramatum 50 mg ABPE AJS "Olainfarm”, |DK/H/1188/002 |IB C.1.3. a Izmainu veik§ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- konteiners N28; Latvija /1B/006 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 50 mg N60; 50 mg zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,

PVDH/PE/PVH/AI datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006

blisteris N28; N60

45./46. pantu, novértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. DroSuma informacijas saskanosana
topiramatu saturosu zalu apraksta: iedzimtu anomaliju risks,
(balstoties uz EMA Farmakovigilances darba grupas 2012.
gada janvara ieteikumiem).

31




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/103 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

8

77

96-0595

Neotigason 10 mg hard
capsules, Hard capsules,
10 mg

Acitretinum

10 mg PVH/PVDH
blisteris N30 (5x6)

Actavis Group
PTC ehf, Islande

IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasTjusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba dalisanas procediiras
(DK/H/PSUR/0024/001) acitretinam. (Veiktas redakcionalas
izmainas; kontrindikacijas un atbilstosi zalu apraksta
apakspunkta 4.6 izcelts teratog€nais risks, sniegta informacija
par piesardzibas pasakumiem sievieteém reproduktivaja
vecuma; ieklauti bridinajumi par intrakranialu hipertensiju,
patologisku parkaulosanos, fotosensitivitati, diab&ta
pacientiem; papildinatas blakusparadibas.) Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

78

05-0566

Neupogen 300
micrograms (0,6 mg/ml)
solution for injection in
a pre-filled syringe,
Solution for
injection/concentrate for
solution for infusion, 0,6
mg/ml

Filgrastimum

300 mcg/0,5 ml
Pilnslirce N1; N5

Amgen Europe
B.V., Niderlande

UK/H/0019/010
/1B/96/G

IA B.IL.b.5.a Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razo$anas
laika: stingraku razo$anas procesa ierobezojumu noteikSana ;
IB B.IL.b.5.b Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas
laika: jaunu testu un ierobezojumu pievienosana ; IA B.IL.b.5 ¢
Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos,
kurus piem@ro gatava produkta razoSanas laika: razoSanas gaita
veicama nebiitiska testa svitroSana
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79 05-0567 [Neupogen 480 Filgrastimum 480 mcg/0,5 ml Amgen Europe  |UK/H/0019/011 |TIA B.I1.b.5.a Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
micrograms (0,96 Pilnslirce N1; N5 B.V., Niderlande |(/1B/96/G ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas
mg/ml) solution for laika: stingraku razoSanas procesa ierobezojumu noteiksana ;
injection in a pre-filled IB B.I1.b.5.b Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
syringe, Solution for ierobeZojumos, kurus piemero gatava produkta raZzoSanas
injection/concentrate for laika: jaunu testu un ierobezojumu pievienosana ; IA B.IL.b.5 ¢
solution for infusion, Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos,
0,96 mg/ml kurus piemero gatava produkta razoSanas laika: razoSanas gaita

veicama nebiitiska testa svitroSana

80 11-0104 |Nivalin 10 mg/ml Galantamini 10 mg/1 ml Stikla  |SIA "Briz", IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasTjusi Agentiira,

solution for injection,  [hydrobromidum ampula N10; N100 (Latvija pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,

Solution for injection,
10 mg/ml

zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija péc
periodiski atjaunojama droSuma zinojuma par periodu
01.03.2009.- 29.02.2012. izvertesanas saskana ar nosacTjumu
lémumam par periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
akceptéSanu. Zalu apraksta apakspunkta 4.2 pievienota
informacija par zalu dozésanu divas faz€s un terapijas ilgumu;
apaks$punkta 4.4 pievienots bridinajums pacientiem ar nieru
darbibas trauc€jumiem; redakcionalas izmainas apakSpunktos
4.2-5.3. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.
Produkta informacija atjaunota atbilstosi pedgjai apstiprinatajai
standartformai.
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81

06-0144

Nivalin 2,5 mg/ml
solution for injection,
Solution for injection,
2,5 mg/ml

Galantamini
hydrobromidum

2,5 mg/1 ml Stikla
ampula N10; N100

SIA Briz, Latvija

IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasTjusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija péc
periodiski atjaunojama droSuma zinojuma par periodu
01.03.2009.- 29.02.2012. izvertesanas saskana ar nosactjumu
lémumam par periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
akceptesanu. Zalu apraksta apakSpunkta 4.2 pievienota
informacija par zalu dozeésanu divas faz€s un terapijas ilgumu;
apakspunkta 4.4 pievienots bridindjums pacientiem ar nieru
darbibas trauc€jumiem; redakcionalas izmainas apakSpunktos
4.2-5.3. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.
Produkta informacija atjaunota atbilstosi pedgjai apstiprinatajai
standartformai.

82

06-0145

Nivalin 5 mg/ml
solution for injection,
Solution for injection, 5
mg/ml

Galantamini
hydrobromidum

5 mg/1 ml Stikla
ampula N10; N100

SIA Briz, Latvija

IB C.1.3. a Izmainu veikS$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija p&c
periodiski atjaunojama droSuma zinojuma par periodu
01.03.2009.- 29.02.2012. izverteSanas saskana ar nosactjumu
lémumam par periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
akcepteSanu. Zalu apraksta apakSpunkta 4.2 pievienota
informacija par zalu doz&Sanu divas faz€s un terapijas ilgumu;
apakspunkta 4.4 pievienots bridinajums pacientiem ar nieru
darbibas trauc€jumiem; redakcionalas izmainas apakSpunktos
4.2-5.3. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
Produkta informacija atjaunota atbilstosi pedgjai apstiprinatajai
standartformai.
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83

95-0257

Nolicin 400 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 400 mg

Norfloxacinum

400 mg
PVH/PVdH/AI
blisteris N20

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Sloveénija

IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasTjusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Atjaunota droSuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem 2012.
gada aprili par Fluorhinoloniem un QT intervala pagarinasanas
risku. Zalu apraksta apakSpunkta 4.2 pievienota precizéta
informacija par zalu lietoSanas veidu; apakspunkta 4.4
pievienoti bridinajumi pacientiem ar nieru darbibas
traucgjumiem un bridinajums par QT intervalu pagarinoSu zalu
lietoSanu gados vecakiem pacientiem un sievietem;
redakcionalas izmainas apakSpunktos 4.3, 4.6, 4.8 un 4.9. Zalu
apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.

84

09-0050

Noliterax 10 mg/2,5 mg
film-coated tablets, Film-
coated tablets, 10

mg/2,5 mg

Perindoprili
argininum,
Indapamidum

10 mg/2,5 mg
Konteiners N14;
N20; N28; N30;
N50; N56; N60;
N90; N100; N500

Les Laboratoires
Servier, Francija

FR/H/0345/001/
IB/016/G

IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Zalu apraksta harmonizéta dro§uma informacija
apakspunkta 4.8. Pievienota sinkope, Torsades de pointes, QT
intervala pagarinasanas un paaugstinats aknu enzimu limenis,
veiktas redakcionalas izmainas atbilstosi MedDRA 14 Organu
sistému klasifikacijai saskana ar citu procediiru laika
apstiprinatajam II tipa izmainam. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.; IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma
un efektivitate. Citas izmainas.. Grupa ieklautas izmainas. Zalu
apraksta harmonizg&ta droSuma informacija saskana ar citu
perindoprilu/indapamidu saturosu zalu produkta informaciju.
ApakSpunkta 4.4 svitrota zidiSana un 4.6. apakSpunkts
papildinats ar katras atseviSkas sastavdalas ietekmi uz b&rna
baroSanu ar kriiti. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
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85 09-0050 [Noliterax 10 mg/2,5 mg |Perindoprili 10 mg/2,5 mg Les Laboratoires |FR/H/0345/001/|1B A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Citas valstis
film-coated tablets, Film{argininum, Konteiners N14; Servier, Francija [1B/021 mainas: Mainas Rumanija no Noliprel 10 mg/2,5 mg uz
coated tablets, 10 Indapamidum N20; N28; N30; Noliterax 10 mg/2,5 mg.
mg/2,5 mg NS50; N56; N60O;
N90; N100; N500
86 10-0182 |Norestal 10 mg film- Escitalopramum 10 mg PVH/PVDH |Norameda UAB, |LV/H/0108/002/|Var RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas,
coated tablets, Film- aluminija blisteris  [Lietuva IB/005/G iznemot 11.7.1.apak8punkta minétas . Par procediiru, kad
coated tablets, 10 mg N14; N20; N28; Latvija ir atsauces valsts.; IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko
N30; N50; N56; pieprasTjusi Agentlira, pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu

N100; N60; N98;
N200; 10 mg ABPE
pudele N200; N100

saistTtu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju,
PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar
Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata
droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances darba
grupas ieteikumiem (12.2011) par QT intervala pagarinaSanas
risku. Zalu apraksta 4.2 - samazinata maksimala lietoSanas
deva gados vecakiem pacientiem; 4.3 - pievienotas
kontrindikacijas pagarinats QT intervals un zalu, kas pagarina
QT intervalu vienlaiciga lietoSana; atbilstoSas izmainas veiktas
4.4un4.5,4.8un 5.1; 4.5 - pievienota mijiedarbiba ar
cimetidinu; 4.8 - pievienotas blakusparadibas ventrikulara
aritmija, taja skaita Torsade de pointes; 4.9 - informacija par
EKG monitoringu. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
saskanoti.; IB C.I.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi
Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drouma
informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem (03.2012) par iesp&jamu virieSu neauglibas risku,
lietojot escitalopramu. Izmainas veiktas zalu apraksta 4.6 un
5.3 - noraditi petijumu dati par ietekmi uz dzivniekiem. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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87 10-0184  |Norestal 20 mg film- Escitalopramum 20 mg PVH/PVDH [Norameda UAB, |LV/H/0108/004/|IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasTjusi Agentiira,

coated tablets, Film- aluminija blisteris  |Lietuva IB/005/G pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,

coated tablets, 20 mg N14; N20; N28; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
N30; N50; N56; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N100; N60; N98; 45./46. pantu, novértéjumu un saistiba ar kuram RAI
N200; 20 mg ABPE neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
pudele N100 saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem

(12.2011) par QT intervala pagarinasanas risku. Zalu apraksta
4.2 - samazinata maksimala lietoSanas deva gados vecakiem
pacientiem; 4.3 - pievienotas kontrindikacijas pagarinats QT
intervals un zalu, kas pagarina QT intervalu vienlaiciga
lietoSana; atbilstoSas izmainas veiktas 4.4 un 4.5, 4.8 un 5.1;
4.5 - pievienota mijiedarbiba ar cimetidinu; 4.8 - pievienotas
blakusparadibas ventrikulara aritmija, taja skaita Torsade de
pointes; 4.9 - informacija par EKG monitoringu. Zalu apraksts
un lieto$anas instrukcija saskanoti.; IB C.1.3. a Izmainu
veik8ana, ko pieprasijusi Agentiira, pamatojoties uz steidzamu
ar dros§ibu saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti
saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu,
novérteéjumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances
darba grupas ieteikumiem (03.2012) par iesp&jamu virieSu
neauglibas risku, lietojot escitalopramu. Izmainas veiktas zalu
apraksta 4.6 un 5.3 - noraditi p&tijumu dati par ietekmi uz
dzivniekiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

88 96-0151 |No-spa 40 mg/2 ml Drotaverini 40 mg/2 ml Stikla  [Sanofi-aventis IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
solution for injection,  [hydrochloridum ampula N5; N25 Latvia SIA, (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Tiek pievienota
Solution for injection, Latvija alternativa metode aktivas vielas kvantitativa satura un
40 mg/2 ml piemaisijumu noteik$anai galaprodukta.
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89 98-0237 |Novo-Passit oral Guaifenesinum, 200 ml Stikla TEVA Czech IA B.IL.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
solution, Oral solution  [Humulus lupulus, [pudelite N1; 5ml  |Industries s.r.o., gatava produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa ar
Crataegus Pacina N12; 100 ml [Cehija atbilstigu testa metodi. Jauna parametra pievieno$ana primara
oxyacantha, Stikla pudelite N1 iepakojuma specifikacijai atbilstosi Eiropas farmakopejas
Hypericum priesrakstam 3.2.1.; IA B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas
perforatum, Melissa parametra pievienoSana gatava produkta primara iepakojuma
officinalis, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Jauna parametra
Passiflora incarnata, pievienoSana primara iepakojuma specifikacijai atbilstosi
Sambucus nigra, Eiropas farmakopejas prieSrakstam 3.2.1.
Valeriana
officinalis
90 11-0014 |Oftidor 20 mg/ml eye  [Dorzolamidum 100 mg/5 ml ZBPE |AB Sanitas, DE/H/1510/001 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
drops, solution, Eye pudelite N1; N3; N6 [Lietuva /IA/004/G izmainas.. Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances sistémas
drops, solution, 20 apraksts (versijas maina veikta 01.08.2012 sakara ar par
mg/ml farmakovigilanci atbildigas amatpersonas izmainam, tostarp
izmainam kontaktinformacija).; [A C.1.z [zmainas zalu
droSuma un efektivitate. Citas izmainas.. Grupa
DE/H/1510/001/TA/004/G ieklautas izmainas. Atjaunots
Detalizéts farmakovigilances sist€mas apraksts (versijas maina
veikta 01.08.2012 sakara ar farmakovigilances sist€mas
pamatlietas ievieSanu).
91 11-0110 |Oftidorix 20 mg/ml +5 [Dorzolamidum/ 5 ml VBPE pudelite |AB Sanitas, UK/H/3925/001 [TA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitate. Citas
mg/ml eye drops, Timololum N1; N3; N6 Lietuva /1A/003/G izmainas.. Atjaunots DetalizEts farmakovigilances sist€émas

solution, Eye drops,
solution, 20 mg/ml + 5
mg/ml

apraksts (versijas maina veikta 01.08.2012 sakara ar par
farmakovigilanci atbildigas amatpersonas izmainam, tostarp
izmainam kontaktinformacija).; IA C.1.z Izmainas zalu
drosuma un efektivitate. Citas izmainas.. Grupa
UK/H/3925/001/TA/003/G ieklautas izmainas. Atjaunots
Detalizets farmakovigilances sistemas apraksts (versijas maina
veikta 01.08.2012 sakara ar farmakovigilances sistemas
pamatlietas ievieSanu).
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92 98-0072 |Ovestin 500 micrograms |Estriolum 0,5 mg Blisteris N.V. Organon, IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.. Tiek
pessaries, Pessaries, 500 N15; N25 Niderlande atjaunots primara un sekundara iepakojuma mark&juma teksts.
mcg
93 08-0080 [Paclitaxel Actavis 6 Paclitaxelum 100 mg/16,7 ml Actavis Group UK/H/1000/001 [IB B.IL.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
mg/ml concentrate for Stikla flakons N1;  |PTC ehf, Islande |/1B/018 apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reiz€m salidzinajuma
solution for infusion, 150 mg/25 ml Stikla ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats s€rijas
Concentrate for solution flakons N1; 30 mg/5 apjoms.
for infusion, 6 mg/ml ml Stikla flakons
N1; 300 mg/50 ml
Stikla flakons N1
94 08-0045 [Panogastin 20 mg gastro{Pantoprazolum 20 mg Aluminija ICN Polfa LV/H/0106/001/|1A B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
resistant tablets, Gastro- blisteris N14; N28; |Rzeszow S.A., IA/012 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
resistant tablets, 20 mg N98; 20 mg Polija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Polietiléna pudele razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N14; N28 Tiek iesniegts jauns aktivas vielas pantoprazola sertifikats.;
Var RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas,
iznemot 11.7.1.apakSpunkta min&tas . Latvija ir atsauces valsts.
95 08-0046 [Panogastin 40 mg gastro4{Pantoprazolum 40 mg Aluminija ICN Polfa LV/H/0106/002/|1A B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
resistant tablets, Gastro- blisteris N14; N28; |Rzeszow S.A., 1A/012 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
resistant tablets, 40 mg N98; 40 mg Polija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Polietiléna pudele razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N14; N28 Tiek iesniegts jauns aktivas vielas pantoprazola sertifikats.
96 01-0389  [Presid 10 mg modified- |Felodipinum 10 mg Blisteris N30; | TEVA Czech IB A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.. Tiek veiktas

release tablets, Extended
release tablets, 10 mg

N100

Industries s.r.0.,
Cehija

izmainas primara un sekundara iepakojuma markgjuma teksta.
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97 01-0388 |Presid 5 mg modified- |Felodipinum 5mg TEVA Czech IB A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.. Tiek veiktas
release tablets, Extended PVDH/PE/PVH/AI |Industries s.r.o., izmainas primara un sekundara iepakojuma mark&juma teksta.
release tablets, 5 mg blisteris N30; N100 |Cehija

98 00-0020 [Salbutamol GSK 100  |Salbutamolum 100 mcg/dose GlaxoSmithKline IB B.Il.e.1.z Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primaro
micrograms/dose Aluminija balonip$ [Latvia SIA, iepakojumu. Citas izmainas.
pressurised inhalation, N200 Latvija
suspension, Pressurised
inhalation, suspension,
100 pg/ dose

99 10-0300 |Salofalk1g Mesalazinum 1 g PVH/PE blisteris|Dr. Falk Pharma |UK/H/1746/001 |TA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
suppositories, N10; N15; N20; GmbH, Vacija /1A/003 sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
Suppositories, 1 ¢ N30; N60; N90; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

N12 razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.

Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu mesalazins.
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100 08-0181 |SmofKabiven Central  [L-Alaninum, L- 1970 ml Poliméra  [Fresenius Kabi ~ |SE/H/0792/001/ |IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai

emulsion for infusion,  [Argininum, maiss N1; 986 ml  |AB, Zviedrija 1A/051 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnieka adreses

Emulsion for infusions  |Glycinum, L- Polim@ra maiss N1; maina Cehijas Republika. Bija: Fresenius Kabi s.r.o0., Plzenska
Histidinum, L- N4; 2463 ml 3217/16, Praha 5, 150 00, Cehijas Republika; biis: Fresenius
isoleucinum, L- Poliméra maiss N1 Kabi s.r.0., Zeletavska 1525/1 Praha 4, 140 00, Cehijas
Leucinum, L- 2463 ml Biofine Republika.
Lysinum, L- maiss N3; 493 ml

Methioninum, L-
Phenylalaninum, L-
Prolinum, L-
Serinum, Taurinum,
L-Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Tyrosinum, L-
Valinum, Calcii
chloridum, Natrii
glycerophosphas,
Magnesii sulfas,
Kalii chloridum,
Natrii acetas, Zinci
sulfas, Glucosum,
Oleum Sojae,
Triglycerides
medium-chain,
Oleum olivae,
Oleum Jecoris

Poliméra maiss N1,
N6; 1477 mi
Poliméra maiss N1,
N4; 2463 ml Excel
maiss N2; 1970 ml
Biofine maiss N4;
1970 ml Excel maiss
N2
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101 08-0180 |SmofKabiven L-Alaninum, L- 1970 ml Poliméra  [Fresenius Kabi ~ |SE/H/0792/002/ |IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai

Electrolyte Free Central |Argininum, maiss N1; 986 ml  |AB, Zviedrija 1A/051 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnieka adreses

emulsion for infusion,  [Glycinum, L- Polim@ra maiss N1; maina Cehijas Republika. Bija: Fresenius Kabi s.r.o0., Plzenska

Emulsion for infusions |Histidinum, L- N4; 2463 ml 3217/16, Praha 5, 150 00, Cehijas Republika; biis: Fresenius
isoleucinum, L- Poliméra maiss N1; Kabi s.r.0., Zeletavska 1525/1, Praha 4, 140 00, Cehijas
Leucinum, L- 2463 ml Biofine Republika.
Lysinum, L- maiss N3; 1477 ml

Methioninum, L-
Phenylalaninum, L-
Prolinum, L-
Serinum, Taurinum,
L-Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Tyrosinum, L-
Valinum,
Glucosum, Oleum
Sojae, Triglycerides
medium-chain,
Oleum olivae,
Oleum Jecoris

Poliméra maiss N1,
N4; 2463 ml Excel
maiss N2; 1970 ml
Biofine maiss N4;
1970 ml Excel maiss
N2
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102 09-0020 |SmofKabiven Peripheral [Glucosum 1904 ml Poliméra  [Fresenius Kabi ~ |SE/H/0861/001/ |IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai

emulsion for infusion, ~[monohydratum, L-  |maiss N1; 1904 ml |AB, Zviedrija 1A/049 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnieka adreses

Emulsion for infusions |Alaninum, L- Biofine maiss N4; maina Cehijas Republika.Bija: Fresenius Kabi s.r.0., Plzenska
glrg::r']:lrjnml_ 1904 ml Excel maiss 3217/16, Praha 5, 150 00, Cehijas Republika; biis: Fresenius
Hi)s/tidinur’n L N3; 1448 ml Kabi s.r.0., Zeletavska 1525/1, Praha 4, 140 00, Cehijas
isoleucinun’1, L- Poliméra maiss N1; Republika.
Leucinum, L- N4; 1206 ml
Lysinum, L- Poliméra maiss N1;

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

N4
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103 11-0018 |Tanyz ERAS 0,4 mg Tamsulosini 0,4 mg PVH/PVDH (KRKA, d.d., NL/H/1884/001/[1A B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
prolonged-release hydrochloridum aluminija blisteris  |[Novo mesto, IA/001/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Prolonged- N10; N18; N20; Sloveénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
release tablets, 0,4 mg N28; N30; N50; razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
N60; N90; N98; aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns aktivas
N100; 0,4 mg vielas tamsulostna hidrohlorids sertifikats no jauna razotaja,
OPA/AI/PVH/AI kas aizstas ieprieksgjo razotaju.; IA A.7. Jebkuras razotnes
blisteris N10; N18; (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
N20; N28; N30; razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga
N50; N60; N9O; razotaja un par sé€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai
N98; N100; 0,4 mg izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja
PVH/Aclar/Al minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas tamsulosina
blisteris N10; N18; hidrohlorids piegadatajs.
N20; N28; N30;
N50; N60; N90;
N98; N100
104 09-0085 [Tensart HCT 160/12,5 |Valsartanum, 160 mg/12,5 mg Egis IS/H/0126/002/1 |IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepako$anas vietas aizstasana vai
mg film-coated tablets, |Hydrochlorothiazid |PVDH/PE/PVH/AI [Pharmaceuticals |A/012/G pievienosana. Grupa IS/H/0126/001-003/1A/012/G ieklautas
Film-coated tablets, um blisteris N7; N14;  |PLC, Ungarija izmainas. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta EGIS
160/12,5 mg N28; N30; N56; Pharmaceuticals PLC, Bokenyfoldi ut 118-120, H-1165
N98; N280; 160 Budapest, Ungarija. ; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakosanas
mg/12,5 mg vietas aizstaSana vai pievienosana. Grupa IS/H/0126/001-
Polietiléna 003/1A/012/G ieklautas izmainas. Tiek pievienota primaras
konteiners N7; N14; iepakoSanas vieta EGIS Pharmaceuticals PLC, Bokenyfoldi ut
N28; N30; N56; 118-120, H-1165 Budapest, Ungarija. ; [A B.IL.b.2b1 Par
N98; N280 s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienosana

bez s€rijas parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par serijas
izlaidi atbildigais razotajs EGIS Pharmaceuticals PLC,
Bokenyfoldi ut 118-120, H-1165 Budapest, Ungarija.
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105 09-0086 [Tensart HCT 160/25 mg |Valsartanum, 160 mg/25 mg Egis IS/H/0126/003/1 [TA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
film-coated tablets, Film{Hydrochlorothiazid |Polietiléna Pharmaceuticals |A/012/G pievienosana. Grupa IS/H/0126/001-003/1A/012/G ieklautas
coated tablets, 160/25  [um konteiners N7; N14; |PLC, Ungarija izmainas. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta EGIS
mg N28; N30; N56; Pharmaceuticals PLC, Bokenyfoldi ut 118-120, H-1165
N98; N280; 160 Budapest, Ungarija. ; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakosanas
mg/25 mg vietas aizstaSana vai pievienosana. Grupa IS/H/0126/001-
PVDH/PE/PVH/AI 003/IA/012/G ieklautas izmainas. Tiek pievienota primaras
blisteris N7; N14; iepakoSanas vieta EGIS Pharmaceuticals PLC, Bokenyfoldi ut
N28; N30; N56; 118-120, H-1165 Budapest, Ungarija. ; [A B.IL.b.2b1 Par
N98; N280 s€rijas izlaidi atbildiga razotdja aizstaSana vai pievienosana
bez s€rijas parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par serijas
izlaidi atbildigais razotajs EGIS Pharmaceuticals PLC,
Bokenyfoldi ut 118-120, H-1165 Budapest, Ungarija.
106 09-0084 [Tensart HCT 80/12,5 |Valsartanum, 80 mg/12,5 mg Egis IS/H/0126/001/1 |IA B.ILb.1.a Sekundaras iepako$anas vietas aizstasana vai
mg film-coated tablets, |Hydrochlorothiazid |PVDH/PE/PVH/AI [Pharmaceuticals |A/012/G pievienosana. Grupa IS/H/0126/001-003/1A/012/G ieklautas
Film-coated tablets, um blisteris N7; N14;  |PLC, Ungarija izmainas. Tiek pievienota sekundara iepakoSanas vieta EGIS
80/12,5 mg N28; N30; N56; Pharmaceuticals PLC, Bokenyfoldi ut 118-120, H-1165
N98; N280; 80 Budapest, Ungarija. ; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakosanas
mg/12,5 mg vietas aizstaSana vai pievienosana. Grupa IS/H/0126/001-
Polietiléna 003/IA/012/G ieklautas izmainas. Tiek pievienota primaras
konteiners N7; N14; iepako3anas vieta EGIS Pharmaceuticals PLC, Bokenyfoldi ut
N28; N30; N56; 118-120, H-1165 Budapest, Ungarija. ; [A B.IL.b.2b1 Par
N98; N280 s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienosana
bez s€rijas parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par sérijas
izlaidi atbildigais razotajs EGIS Pharmaceuticals PLC,
Bokenyfoldi ut 118-120, H-1165 Budapest, Ungarija.
107 99-0699 [Trental 400 mg Pentoxyphylline 400 mg Stikla Sanofi-aventis IA B.I1.f.1al Uzglabasanas laika saisinaSana gatavajam

prolonged-release film-
coated tablets,
Prolonged release film-
coated tablets, 400 mg

burcina N100; 400
mg PVH/AI blisteris
N100

Latvia SIA,
Latvija

produktam, kas iepakots pardosanai. Bija: 5 gadi; Biis: 3 gadi.
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108

99-0563

Trifas 10 mg tablets,
Tablets, 10 mg

Torasemidum

10 mg PVH/AI
blisteris N20; N30;
N50; N100

Menarini
International
Operations
Luxembourg S.A.,
Luksemburga

IA B.L.b.2. b Aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediiras svitroSana,
ja ir apstiprinata alternativa testa procediira. Grupa iek]auta
izmaina.; IA B.Il.c.2.b Paligvielas testa procediiras svitrosana,
ja jau ir apstiprinata alternativa testa procedira ; 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 uzpémuma
vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana
(ja mingta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas
torasemida razotajs.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
torasemidu.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns aktivas
vielas torasemida sertifikats no jauna razotgja.; IA B.II1.2. b
Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai. Tiek veiktas izmainas aktivas vielas
torasemida specifikacija, lai panaktu atbilstibu atjaunotajai
Eiropas farmakopejas monografijai.; IA B.11.d.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira

109

99-0563

Trifas 10 mg tablets,
Tablets, 10 mg

Torasemidum

10 mg PVH/AI
blisteris N20; N30;
N50; N100

Menarini
International
Operations
Luxembourg S.A.,
Luksemburga

IB B.IL.f.1 z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmainas.
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99-0566

Trifas 200 mg tablets ,
Tablets, 200 mg

Torasemidum

200 mg PVH/AI
blisteris N20; N30;
N100; N50

Menarini
International
Operations
Luxembourg S.A.,
Luksemburga

IA B.I1.b.2.a S@rijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta Berlin-
Chemie AG, Tempelhofer Weg 83, 12347 Berlin, Vacija.; [A
B.1.b.2. b Aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediiras svitroSana, ja ir apstiprinata alternativa testa
procediira. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.Il.c.2.b Paligvielas
testa procediiras svitroSana, ja jau ir apstiprinata alternativa
testa procediira ; 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 torasemida razotajs.; IA B.IIl.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu torasemidu.; [A
B.II1.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns aktivas
vielas torasemida sertifikats no jauna razotgja.; IA B.II1.2. b
Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai. Tiek veiktas izmainas aktivas vielas
torasemida specifikacija, lai panaktu atbilstibu atjaunotajai
Eiropas farmakopejas monografijai.
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99-0566

Trifas 200 mg tablets ,
Tablets, 200 mg

Torasemidum

200 mg PVH/AI
blisteris N20; N30;
N100; N50

Menarini
International
Operations
Luxembourg S.A.,
Luksemburga

IB B.IL.f.1 z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmainas.
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99-0567

Trifas Cor 5 mg tablets,
Tablets, 5 mg

Torasemidum

5 mg PVH/AI
blisteris N20; N30;
N50; N100

Menarini
International
Operations
Luxembourg S.A.,
Luksemburga

IA B.L.b.2. b Aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediiras svitroSana,
ja ir apstiprinata alternativa testa procediira. Grupa iek]auta
izmaina.; IA B.Il.c.2.b Paligvielas testa procediiras svitrosana,
ja jau ir apstiprinata alternativa testa procedira ; 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 uzpémuma
vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana
(ja mingta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas
torasemida razotajs.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
torasemidu.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns aktivas
vielas torasemida sertifikats no jauna razotgja.; IA B.II1.2. b
Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai. Tiek veiktas izmainas aktivas vielas
torasemida specifikacija, lai panaktu atbilstibu atjaunotajai
Eiropas farmakopejas monografijai.; IA B.11.d.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira
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99-0567

Trifas Cor 5 mg tablets,
Tablets, 5 mg

Torasemidum

5 mg PVH/AI
blisteris N20; N30;
N50; N100

Menarini
International
Operations
Luxembourg S.A.,
Luksemburga

IB B.IL.f.1 z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmainas.
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1 2 3 4 5 6 8
114 97-0553 |Varilrix powder and Vaccinum 1 deva Stikla flakons|GlaxoSmithKline IB B.IL.b.1.f Vietas, kur notick jebkada(-as) sterilu zalu, ko
solvent for solution for [Varicellae vivum  [un pilnslirce N1; 1 |Biologicals S.A., razo,izmantojot aseptisku metodi, iznemot
injection, Powder and deva Stikla flakons  [Belgija biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, razo$anas operaci-
solvent for solution for un piln§lirce ar 2 ja(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju kontroli un sekundaro
injection adatam N1 iepakosanu, aizstasana vai pievienoSana. Pievienota jauna
razoSanas vieta Catalent Belgium SA, Belgija, kur raZos sterilu
tdeni injekcijam, ko iepildis pilnslirc€s un izmantos vakcinas
Varilrix $kidinasanai.
115 99-1044  |Ventolin 100 Salbutamolum 100 mcg/dose GlaxoSmithKline IB B.Il.e.1.z Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primaro

micrograms/dose
pressurised inhalation,
suspension , Pressurised
inhalation, suspension,
100 pg/dose

Aluminija balonins
N200

Latvia SIA,
Latvija

iepakojumu. Citas izmainas.
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116 08-0320 |Vidotin 4 mg tablets, Perindoprili 4 mg Al/Al blisteris |Gedeon Richter |DK/H/1128/001 |IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
Tablets 4 mg tertbutylaminum N30: N90 Plc. Ungﬁrija /IB/006/G produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas izlaidi atbildiga razotaja un
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par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas
perindoprila terc-butilamina razotajs.; IA B.Lb.1. d Nebutiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa, specifikacijas parametra svitro§ana (pieméram, novecojusa parametra
svitroSana). Grupa ieklautas izmainas. Tiek svitrots nebiitisks specifikacijas
parametrs no aktivas vielas perindoprila terc-butilamina specifikacijas.; IA
B.Lb.1. d Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas raZo$anas procesa, specifikacijas parametra svitro$ana
(piem@ram, novecojusa parametra svitrosana). Grupa ieklautas izmainas. Tiek
svitrots specifikacijas parametrs no aktivas vielas perindoprila terc-butilamina
specifikacijas.; IA B.1.b.1. d Nebdtiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitroSana (pieméram, novecojusa parametra
svitrosana). Grupa ieklautas izmainas. Tiek svitrots specifikacijas parametrs
no aktivas vielas perindoprila terc-butilamina specifikacijas.; IB B.II.2. b
Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai
dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Aktivas vielas
perindoprila terc-butilamina specifikacija ir atjaunota atbilstosi
harmonizg&tajai Eiropas farmakopejas monografijai.; IA B.L.b.1. d Nebiitiska
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana (pieméram, novecojusa
parametra svitro$ana). Grupa ieklautas izmainas. Tiek svitrots nebatisks
specifikacijas parametrs no aktivas vielas perindoprila terc-butilamina
specifikacijas.; IA B.Lb.1. d Nebutiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa, specifikacijas parametra svitro§ana (pieméram, novecojusa parametra
svitrosana). Grupa ieklautas izmainas. Tiek svitrots nebiitisks specifikacijas
parametrs no aktivas vielas perindoprila terc-butilamina specifikacijas.; IA
B.Lb.1. d Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas raZo$anas procesa, specifikacijas parametra svitrosana
(piem@ram, novecojusa parametra svitrosana). Grupa ieklautas izmainas. Tiek
svitrots nebitisks specifikacijas parametrs no aktivas vielas perindoprila terc-
butilamina specifikacijas.; IA B.Lb.1. d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas

procesa, specifikacijas parametra svitroSana (pieméram, novecojusa parametra
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svitroSana). Grupa ieklautas izmainas. Tiek svitrots nebiitisks specifikacijas
parametrs no aktivas vielas perindoprila terc-butilamina specifikacijas.; IB
B.Lb.2. e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras
izmainas (tostarp aizstasana vai pievieno$ana). Izmainas aktivas vielas
perindoprila terc-butilamina testa metodg.; IB B.Lb.2. e Citas aktivas vielas
vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
pievienoSana). Izmaina aktivas vielas perindoprila terc-butilamina testa
metodg.; IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Aktivas vielas
perindoprila terc-butilamina specifikacijai ir pievienots jauns specifikacijas
parametrs.; IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Aktivas vielas
perindoprila terc-butilamina specifikacijai pievienots jauns specifikacijas
parametrs.; IB B.1Il.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats
par aktivo vielu perindoprila terc-butilaminu.; IA B.Lb.1. d Nebitiska aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitro§ana (pieméram, novecojusa parametra
svitroSana). Grupa ieklautas izmainas. Tiek svitrots specifikacijas parametrs
no aktivas vielas perindoprila terc-butilamina specifikacijas.
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Rikojuma Nr.2-20/103 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
117 08-0321 |Vidotin 8 mg tablets, Perindoprili 8 mg Al/Al blisteris [Gedeon Richter [DK/H/1128/002 |1A A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas viclas, starpprodukta vai gatava
Tablets 8 mg tertbutylaminum N30: N90 Plc. Ungﬁrija /IB/006/G produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas izlaidi atbildiga razotaja un
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par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas
perindoprila terc-butilamina razotajs.; IA B.Lb.1. d Nebutiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa, specifikacijas parametra svitro§ana (pieméram, novecojusa parametra
svitroSana). Grupa ieklautas izmainas. Tiek svitrots nebiitisks specifikacijas
parametrs no aktivas vielas perindoprila terc-butilamina specifikacijas.; IA
B.Lb.1. d Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas raZo$anas procesa, specifikacijas parametra svitro$ana
(piem@ram, novecojusa parametra svitrosana). Grupa ieklautas izmainas. Tiek
svitrots specifikacijas parametrs no aktivas vielas perindoprila terc-butilamina
specifikacijas.; IA B.1.b.1. d Nebdtiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitroSana (pieméram, novecojusa parametra
svitrosana). Grupa ieklautas izmainas. Tiek svitrots specifikacijas parametrs
no aktivas vielas perindoprila terc-butilamina specifikacijas.; IB B.II.2. b
Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai
dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Aktivas vielas
perindoprila terc-butilamina specifikacija ir atjaunota atbilstosi
harmonizg&tajai Eiropas farmakopejas monografijai.; IA B.L.b.1. d Nebiitiska
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana (pieméram, novecojusa
parametra svitro$ana). Grupa ieklautas izmainas. Tiek svitrots nebatisks
specifikacijas parametrs no aktivas vielas perindoprila terc-butilamina
specifikacijas.; IA B.Lb.1. d Nebutiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa, specifikacijas parametra svitro§ana (pieméram, novecojusa parametra
svitroSana). Grupa ieklautas izmainas. Tieks svitrots nebiitisks specifikacijas
parametrs no aktivas vielas perindoprila terc-butilamina specifikacijas.; IA
B.Lb.1. d Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas raZo$anas procesa, specifikacijas parametra svitrosana
(piem@ram, novecojusa parametra svitrosana). Grupa ieklautas izmainas.
Tieks svitrots nebitisks specifikacijas parametrs no aktivas vielas perindoprila
terc-butilamina specifikacijas.; IA B.Lb.1. d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitroSana (pieméram, novecojusa parametra
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svitro§ana). Grupa ieklautas izmainas. Tieks svitrots nebiitisks specifikacijas
parametrs no aktivas vielas perindoprila terc-butilamina specifikacijas.; IB
B.Lb.2. e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras
izmainas (tostarp aizstasana vai pievieno$ana). Izmainas aktivas vielas
perindoprila terc-butilamina identificSanas metodg.; IB B.Lb.2. e Citas
aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstaSana vai pievienosSana). Izmaina aktivas vielas perindoprila terc-
butilamina testa metodg.; IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra
pievieno$ana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Aktivas vielas perindoprila terc-butilamina specifikacijai ir pievienots jauns
specifikacijas parametrs.; IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra
pievieno$ana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Aktivas vielas perindoprila terc-butilamina specifikacijai pievienots jauns
specifikacijas parametrs.; IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats
par aktivo vielu perindoprila terc-butilaminu.; IA B.Lb.1. d Nebitiska aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas
procesa, specifikacijas parametra svitro§ana (pieméram, novecojusa parametra
svitroSana). Grupa ieklautas izmainas. Tieks svitrots specifikacijas parametrs
no aktivas vielas perindoprila terc-butilamina specifikacijas.
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97-0311

Zoloft 50 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 50 mg

Sertralinum

50 mg PVH/AI
blisteris N28; N30;
N60; N10; N14;
N15; N20; N50;
N56; N84; N98;
N100; N200; N294;
N300; N500

Pfizer Limited,
Lielbritanija

NL/H/1732/002/
WS/031

IB C.1.3. a Izmainu veikS8ana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. DroSuma informacijas saskanoSana
selektivo serotonina atpakalsaistes inhibitoru (SSAI -
fluvoksamins, citaloprams, escitaloprams, fluoksetins un
sertralins, paroksetins) zalu apraksta un lietoSanas instrukcija:
paaugstinats virieSu neauglibas risks saistiba ar ietekmi uz
spermas kvalitati (balstoties uz EMA Farmakovigilances darba
grupas 2012. gada marta ieteikumiem).

Humano zalu
novertésanas nodalas
vaditaja

M. Emersone
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