Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/105 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 06-0220 [Betahistin Actavis 16  |Betahistini 16 mg PVH/PVDH |Actavis Group hf, [NL/H/0710/002/|IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
mg tablets, Tablets, 16 |dihydrochloridum |aluminija blisteris  |Islande IB/013/G Lietuva, Igaunija. Bija: Betahistin Actavis 16 mg tabletes; biis:
mg N50; N60; N20; Betahistine Actavis 16 mg tabletes
N30; N42; N84
2 95-0182 |Alpicort 2 mg/4 mg/ml |Prednisolonum, 100 ml Stikla Dr. August Wolff IB C.1.6. b Terapeitiskas indikacijas svitrosana. Svitrota
cutaneous solution, Acidum salicylicum [pudelite (brana) N1; |GmbH & Co. terapeitiska indikacija - psoriaze, seborejiska ekzéma,
Cutaneous solution, 2 50 ml Stikla pudelite |Arzneimittel, seboreja, matu izkri$ana un saskanots indikaciju formulgjums
mg/4 mg/ml (braina) N1; 200 ml [Vacija starp Baltijas valstim - vidgji stipri galvas matainas dalas
Stikla pudelite iekaisuma procesi simptomatiskai terapijai. Zalu apraksts un
(briina) N1 lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB C.I1.3. 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, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Harmoniz&ta
droSuma informacija saskana ar pamata droSuma datiem. Zalu
apraksta 4.2 noradita lietoSana bérniem; 4.3 pievienotas
kontrindikacijas aknu un nieru mazspgja, un lietosana ilgak par
3 nedélam; 5.2 papildinata informacija par uzsiikSanos, sadali,
biotransformaciju un eliminaciju; 5.3 pievienoti dati par
toksicitati. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
3 05-0019 [Alvesco 160 Ciclesonidum 160 mcg Aluminija |Nycomed GmbH, [UK/H/0699/003 |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
micrograms pressurised flakons N120; N30; [Vacija /1A/037 izmainas.. Atjaunots DetalizEts farmakovigilances sist€émas

inhalation, solution,
Pressurised inhalation,
solution, 160 mcg

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

apraksts (versijas maina veikta 02.07.2012).
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4 05-0017 |Alvesco 40 micrograms |Ciclesonidum 40 mcg Aluminija  [Nycomed GmbH, |UK/H/0699/001 [TA C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
pressurised inhalation, flakons N120; N30; |Vacija /IA/037 izmainas.. Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances sistémas
solution, Pressurised N60 apraksts (versijas maina veikta 02.07.2012).
inhalation, solution, 40
mcg
5 05-0018 [Alvesco 80 micrograms |Ciclesonidum 80 mcg Aluminija  |Nycomed GmbH, [UK/H/0699/002 |IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitate. Citas
pressurised inhalation, flakons N120; N30; |Vacija /IA/037 izmainas.. Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances sistémas
solution, Pressurised N60 apraksts (versijas maina veikta 02.07.2012).
inhalation, solution, 80
mcg
6 08-0358 [Amlodipine Teva 10 mg |Amlodipinum 10 mg PVH/PVDH |Teva Pharma UK/H/1158/002 [IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
tablets, Tablets, 10 mg aluminija B.V., Niderlande [/IA/013/G testa procediira. Tiek veiktas izmainas mikrobiologiskas tiribas
kalendarais blisteris noteikSanas metodg atbilstosi Eiropas farmakopejai (2.6.12,
N28; 10 mg 2.6.13).; 1A B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
PVH/PVDH noteikSana galaprodukta specifikacijai. Grupa
aluminija blisteris UK/H/1158/1A/013/G ieklautas izmainas. Izmainas tiek veiktas
N14; N15; N20; parametram 'Mikrobiologiska tiriba', lai ieviestu harmonizétos
N28; N30; N50; limitus saskana ar Eiropas farmakopeju (5.1.4).
N56; N84; N90O;
N98; N100; N112;
N30 (3x10)
7 08-0357 |Amlodipine Teva 5 mg [Amlodipinum 5mg PVH/PVDH [Teva Pharma UK/H/1158/001 [IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
tablets, Tablets, 5 mg aluminija blisteris  |B.V., Niderlande |/IA/013/G testa procedira. Tiek veiktas izmainas mikrobiologiskas tiribas

N15; N20; N28;
N30; N50; N56;
N84; N90; N98;
N100; N112; N300
(10x30); N30
(3x10); 5 mg
Kalendarveida
iepakojums N28

noteikSanas metodg atbilstosi Eiropas farmakopejai (2.6.12,
2.6.13).; IA B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana galaprodukta specifikacijai. Grupa
UK/H/1158/1A/013/G ieklautas izmainas. [zmainas tiek veiktas
parametram 'Mikrobiologiska tiriba', lai ieviestu harmoniz&tos
limitus saskana ar Eiropas farmakopeju (5.1.4).
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8 99-0893  |Analgin 500 mg tablets, [Metamizolum 500 mg PVH/AI SIA "Briz", IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasTjusi Agentiira,
Tablets, 500 mg natricum blisteris N20 Latvija 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 un atjaunota droSuma
informacija saskana ar uznémuma drosuma pamatdatiem, Zalu
apraksta apaksSpunkts 4.3 papildinats ar kontrindikacijam —
kaulu smadzenu funkcijas traucjumi un bérni lidz 16 gadu
vecumam,; apakspunkta 4.5 pievienota informacija par
mijiedarbibu ar litiju, metotreksatu, antihipertensiviem un
diurétiskiem I1dzekliem; apakSpunkts 4.9 papildinats ar
informaciju, ka pardozesanas gadijuma iesp&jama akdita nieru
un aknu mazspgja, un ka urins pie lielam zalu devam
nokrasojas sarkana krasa. Veiktas redakcionalas korekcijas
apaks$punktos 4.2, 4.4 un 4,6. LietoSanas instrukcija saskanota
ar zalu aprakstu, ka arT noforméta atbilstosi speka esosai
Eiropas Savienibas valstis pienemtajai jaunakai standarta

formai.
9 05-0094 [Angelig 1 mg/2 mg film-|Estradiolum, 1 mg/2 mg PVH/AI |Bayer Pharma NL/H/0380/001/[IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- Drospirenonum blisteris N28 (1x28); |AG, Vacija IA/029/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 1 mg/2 N84 (3x28) izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.

Procediira NL/H/xxxx/IA/189/G ieklautas izmainas.Tiek
iesniegts jauns aktivas vielas drospirenons sertifikats.; IA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Procediira NL/H/xxxx/IA/189/G ieklautas izmainas.Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu estradiola hemihidrats.
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10 11-0001 |Anxel 20 mg gastro- Pantoprazolum 20 mg ABPE pudele [Sandoz d.d., NL/H/1807/001/[1A B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
resistant tablets, Gastro- N7; N14; 20 mg Sloveénija IA/002/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
resistant tablets, 20 mg OPA/AI/PVH/AI izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
blisteris N7; N14 razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns aktivas
vielas pantoprazols sertifikats no jauna razotaja.; IA B.IIl.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 pantoprazols sertifikats no jauna razotaja.;
IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas pantoprazols sertifikats.; [A
B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas pantoprazols sertifikats.
11 12-0102 |Atorvastatin Billev 10 |Atorvastatinum 10 mg Billev Pharma SE/H/0757/001/ |IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg film-coated tablets, OPAJ/AI/PVH/AI Aps, Danija IB/008/G izmainas.. Zalu apraksta harmoniz&ta droSuma informacija
Film-coated tablets, 10 blisteris N4; N7; saskana ar otra vilpa procediiras laika sniegtajiem
mg N10; N14; N20; komentariem. Lieto$anas instrukcija saskanota ar zalu
N28; N30; N50; aprakstu.; IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi
N56; N60; N84; Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu

N90; N98; N100

ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertéjumu un saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Harmonizgta dro§uma
informacija saskana ar CMD/Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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12 12-0103 |Atorvastatin Billev 20 |Atorvastatinum 20 mg Billev Pharma SE/H/0757/002/ |IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg film-coated tablets, OPA/AI/PVH/AI Aps, Danija IB/008/G izmainas.. Zalu apraksta harmoniz&éta droSuma informacija
Film-coated tablets, 20 blisteris N4; N7; saskana ar otra vilpa procediiras laika sniegtajiem
mg N10; N14; N20; komentariem. Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu
N28; N30; N50; aprakstu.; IB C.I.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi
N56; N60; N84, Agentira, pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu
N90; N98; N100 ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertéjumu un saistiba ar
kuram RAIT neiesniedz jaunus datus. Harmonizéta droSuma
informacija saskana ar CMD/Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
13 12-0104 |Atorvastatin Billev 40 |Atorvastatinum 40 mg Billev Pharma SE/H/0757/003/ |IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg film-coated tablets, OPA/AI/PVH/AI Aps, Danija IB/008/G izmainas.. Zalu apraksta harmoniz&ta droSuma informacija
Film-coated tablets, 40 blisteris N4; N7; saskana ar otra vilpa procediiras laika sniegtajiem
mg N10; N14; N20; komentariem. Lieto$anas instrukcija saskanota ar zalu
N28; N30; N50; aprakstu.; IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi
N56; N60; N84, Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu

N90; N98; N100

ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertéjumu un saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Harmonizgta dro§uma
informacija saskana ar CMD/Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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14 06-0220 [Betahistin Actavis 16  |Betahistini 16 mg PVH/PVDH |Actavis Group hf, [NL/H/0710/002/|IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
mg tablets, Tablets, 16 |dihydrochloridum |aluminija blisteris  |Tslande IA/014/G pievienosana. Tiek aizstata sekundaras iepakoSanas vieta. Bija:
mg N50; N60; N20; Tjoa Pack Boskoop BV, Frankrijklaan 3, 2391 PX
N30; N42; N84 Hazerswoude-Dorp, Niderlande. Biis: Tjoapack Netherlands
BV, Nieuwe Donk 9, 4879 AC Etten Leur, Niderlande.; IA
B.IL.b.1.b Primaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Grupa NL/H/0710/1A/014/G ieklautas izmainas.
Tiek aizstata primaras iepakoSanas vieta. Bija: Tjoa Pack
Boskoop BV, Frankrijklaan 3, 2391 PX Hazerswoude-Dorp,
Niderlande. Bus: Tjoapack Netherlands BV, Nieuwe Donk 9,
4879 AC Etten Leur, Niderlande.
15 11-0254 |Candesartan Actavis 16 [Candesartanum 16 mg PVH/PVDH |Actavis Group DK/H/1838/003 [TA B.IL.b.1.b Primaras iepakosanas vietas aizstasana vai
mg tablets, Tablets, 16 |cilexetilum aluminija blisteris  |PTC ehf, Islande |/IA/006/G pievieno$ana. Tiek pievienota jauna primaras iepako$anas
mg N7; N14; N28; N30; vieta. Bis: HBM Pharma s.r.o., Sklabinska 30, 036 80
N56; N70; N90; Martino, Slovakija ; IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas
N98; N100 vietas aizstasana vai pievienosana. Grupa
DK/H/1838/IA/006/G ieklautas izmainas. Tiek pievienota
jauna sekundaras iepakoSanas vieta. Bis: HBM Pharma s.r.o.,
Sklabinska 30, 036 80 Martino, Slovakija.
16 11-0255 |Candesartan Actavis 32 [Candesartanum 32 mg PVH/PVDH |Actavis Group DK/H/1838/004 [TA B.IL.b.1.b Primaras iepakosanas vietas aizstasana vai
mg tablets, Tablets, 32 |cilexetilum aluminija blisteris  |PTC ehf, Islande |/IA/006/G pievieno$ana. Tiek pievienota jauna primaras iepako$anas

mg

N7; N14; N28; N30;
N56; N70; N9O;
N98; N100

vieta. Bis: HBM Pharma s.r.o., Sklabinska 30, 036 80
Martino, Slovakija ; IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas
vietas aizstasana vai pievienosana. Grupa
DK/H/1838/IA/006/G ieklautas izmainas. Tiek pievienota
jauna sekundaras iepakosanas vieta. Bis: HBM Pharma s.r.o.,
Sklabinska 30, 036 80 Martino, Slovakija.
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17 11-0252 |Candesartan Actavis 4 [Candesartanum 4 mg PVH/PVDH  |Actavis Group DK/H/1838/001 |IA B.IL.b.1.b Primaras iepako$anas vietas aizstasana vai
mg tablets, Tablets, 4  [cilexetilum aluminija blisteris  |PTC ehf, Islande |/IA/006/G pievienosana. Tiek pievienota jauna primaras iepakoSanas
mg N7; N14; N28; N30; vieta. Biis: HBM Pharma s.r.o., Sklabinska 30, 036 80
N56; N70; N9O; Martino, Slovakija ; IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas
N98; N100 vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa
DK/H/1838/IA/006/G ieklautas izmainas. Tiek pievienota
jauna sekundaras iepakosSanas vieta. Biis: HBM Pharma s.r.o.,
Sklabinska 30, 036 80 Martino, Slovakija.
18 11-0253 |Candesartan Actavis 8 |Candesartanum 8 mg PVH/PVDH  |Actavis Group DK/H/1838/002 1A B.IL.b.1.b Primaras iepakosanas vietas aizstasana vai
mg tablets, Tablets, 8  [cilexetilum aluminija blisteris ~ |PTC ehf, Islande |/IA/006/G pievienosSana. Tiek pievienota jauna primaras iepakoSanas
mg N7; N14; N28; N30; vieta. Bis: HBM Pharma s.r.o., Sklabinska 30, 036 80
N56; N70; N9O; Martino, Slovakija ; IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosSanas
N98; N100 vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa
DK/H/1838/IA/006/G ieklautas izmainas. Tiek pievienota
jauna sekundaras iepakosSanas vieta. Biis;: HBM Pharma s.r.o0.,
Sklabinska 30, 036 80 Martino, Slovakija.
19 11-0257 |Candesartan HCT Candesartanum 16 mg/12,5 mg Actavis Group DK/H/1839/002 [IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
Actavis 16 mg/12,5 mg |cilexetilum, PVH/PVDH PTC ehf, Islande |/IA/010/G pievienosana. Tiek pievienota jauna sekundaras iepakoSanas
tablets, Tablets, 16 Hydrochlorothiazid [aluminija blisteris vieta. Bliis: HBM Pharma s.r.o., Sklabinska 30, 036 80
mg/12,5 mg um N7; N14; N28; N30; Martino, Slovakija; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas
N56; N70; N9O; aizstaSana vai pievienoSana. Grupa DK/H/1839/1A/010/G
N98; N100 ieklautas izmainas. Tiek pievienota jauna primaras iepakoSanas
vieta. Biis: HBM Pharma s.r.o., Sklabinska 30, 036 80
Martino, Slovakija
20 11-0256 |Candesartan HCT Candesartanum 8 mg/12,5 mg Actavis Group DK/H/1839/001 [IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
Actavis 8 mg/12,5 mg |cilexetilum, PVH/PVDH PTC ehf, Islande |/IA/010/G pievienosana. Tiek pievienota jauna sekundaras iepakoSanas

tablets, Tablets, 8
mg/12,5 mg

Hydrochlorothiazid
um

aluminija blisteris
N7; N14; N28; N30;
N56; N70; N9O;
N98; N100

vieta. Biis: HBM Pharma s.r.o., Sklabinska 30, 036 80
Martino, Slovakija; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakosSanas vietas
aizstasana vai pievienosana. Grupa DK/H/1839/1A/010/G
ieklautas izmainas. Tiek pievienota jauna primaras iepakoSanas
vieta. Biis: HBM Pharma s.r.o., Sklabinska 30, 036 80
Martino, Slovakija




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/105 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 8
21 05-0082 Ceftriaxone-BCPP 1000 |Ceftriaxonum 1000 mg Stikla SIA "Briz", IA B.Lb.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
mg powder for solution flakons N5 Latvi J a razoS$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa

for injection, Powder for
solution for injection,
1000 mg

procedira.. Grupa ieklautas izmainas: Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas
vielas testa procediira.; IA B.1.b.1. d Nebutiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitroSana (pieméram, novecojusa parametra
svitrosana). Nebitiska aktivas vielas specifikacijas parametra svitroSana
(novecojusa parametra svitroSana); IB B.L.b.2. e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
pievienosana). Citas aktivas vielas testa procediiras izmainas (tostarp
pievieno$ana); IB B.1.b.2. e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienosana). Grupa
ieklautas izmainas. Citas aktivas vielas testa procediiras izmainas (tostarp
pievienosana); IA B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai. Grupa ieklautas izmainas: Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteik$ana aktivas vielas specifikacijai; IB
B.Lb.2. e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras
izmainas (tostarp aizstasana vai pievieno$ana). Citas aktivas vielas testa
procediiras izmainas (tostarp aizstasana); IA B.IIl.1.a3 Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no jauna raZotaja (razotaja aizstasana vai pievienoSana).
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas Cefriaksons natrija sals sertifikats no jauna
razotaja, kas aizstas ieprieksgjo razotaju.; IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas
parametra pievienosana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas raZzo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi. Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas vielas
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi; IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas raZo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi. Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi; IA B.Lb.1. d Nebutiska aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZo$anas
procesa, specifikacijas parametra svitro§ana (pieméram, novecojusa parametra
svitroSana). Grupa ieklautas izmainas: Nebiitiska aktivas vielas specifikacijas
parametra svitroSana ( novecojusa parametra svitro$ana); IB B.L.b.2. e Citas
aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstaSana vai pievienoSana). Grupa ieklautas izmainas. Citas aktivas vielas
testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana); IA B.Lb.1. ¢ Jauna
specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas
vielas specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/105 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
22 06-0058 [Citalanorm Genericon |Citalopramum 10 mg PVH/PVDH |Genericon AT/H/0436/001 [IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
10 mg film-coated aluminija blisteris ~ [Pharma /1B/034 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
tablets, Film-coated N14; N30; N1; N10; |Ges.m.b.H., zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
tablets, 10 mg N20; N28; N49; Austrija datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N50; N56; N98; 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
N100; N250; 10 mg neiesniedz jaunus datus. Zalu apraksta 4.6 un 5.3 apak$punkta
ABPE pudele N10; papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances
N14; N15; N20; darba grupas 2012. gada marta ieteikumiem par droSuma
N28; N30; N49; informacijas saskano$ana selektivo serotonina atpakalsaistes
N50; N56; N60; inhibitoru (SSAI - fluvoksamins, citaloprams, escitaloprams,
N98; N100; N250; fluoksetins un sertralins, paroksetins) zalu apraksta un
N500; N750; N1000 lietoSanas instrukcija: paaugstinats viriesu neauglibas risks
saistiba ar ietekmi uz spermas kvalitati. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
23 06-0059 [Citalanorm Genericon |Citalopramum 20 mg ABPE pudele |Genericon AT/H/0436/002 [IB C.I.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
20 mg film-coated N10; N14; N15; Pharma /1B/034 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
tablets, Film-coated N20; N28; N30; Ges.m.b.H., zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
tablets, 20 mg N49; N50; N56; Awustrija datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006

N60; N98; N100;
N250; N500; N750;
N1000; 20 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N14; N30; N1; N10;
N20; N28; N49;
N50; N56; N98;
N100; N250

45./46. pantu, novértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Zalu apraksta 4.6 un 5.3 apak$punkta
papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances
darba grupas 2012. gada marta ieteikumiem par droSuma
informacijas saskano$ana 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. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/105 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
24 06-0060 [Citalanorm Genericon |Citalopramum 40 mg PVH/PVDH |Genericon AT/H/0436/003 [IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
40 mg film-coated aluminija blisteris ~ [Pharma /1B/034 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
tablets, Film-coated N14; N30; N1; N10; |Ges.m.b.H., zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
tablets, 40 mg N20; N28; N49; Austrija datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N50; N56; N98; 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT

N100; N250; 40 mg
ABPE pudele N10;
N14; N15; N20;
N28; N30; N49;
N50; N56; N60;
N98; N100; N250;
N500; N750; N1000

neiesniedz jaunus datus. Zalu apraksta 4.6 un 5.3 apak$punkta
papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances
darba grupas 2012. gada marta ieteikumiem par droSuma
informacijas saskano$ana 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. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/105 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
25 11-0282 |Cobersigal 150 mg/12,5 |Irbesartanum, 150 mg/12,5 mg Galex d.d., FR/H/0452/001/|1B B.1.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas izmainas.
myg film coated tablets, |Hydrochlorothiazid [PVDH/PE/PVH/AI |Slovénija DC/IB/003/G  |Aktivas vielas irbesartana pamatlietas (DMF) atjaunosana.; IB
Film coated tablets, 150 (um blisteris N28: N30: B.I.a.1.z Aktivas vielas raZoSanas procesa izmantotas
mg/12,5 mg ' N56: N84: N9O: izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas vielas

N98

razotdja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas izmainas.. Grupa ieklautas
izmainas. Pievonoti aktivas vielas irbesartana izejvielas un reagentu
piegadataji.; IA B.l.a.3. a Aktivas vielas vai starpprodukta sérijas
apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona) palielinasanas lidz 10
reizé€m salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek palielinats aktivas vielas irbesartana sérijas
apjoms.; IA B.I.c.3. a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
primara iepakojuma testa procedtira. Grupa ieklautas izmainas.; IA
B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Grupa iek]autas izmainas. Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana reagenta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.;
IA B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas
vielas razo$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediira.. Grupa ieklautas izmainas. Nelielas izmainas
apstiprinataja reagenta testa procediira.; IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas
atkartota testa perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai
noteikSana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats par atkartota testa periodu). Grupa ieklautas izmainas.
Aktivas vielas atkartota testa perioda pagarinasana.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/105 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
26 11-0283 |Cobersigal 300 mg/12,5 |Irbesartanum, 300 mg/12,5 mg Galex d.d., FR/H/0452/002/ |1B B.L.z Izmainas aktivas vielas raZoSanas procesa. Citas izmainas.
mg film coated tablets, |Hydrochlorothiazid |PVDH/PE/PVH/AI |Slovénija DC/IB/003/G  |Aktivas vielas irbesartana pamatlietas (DMF) atjaunosana.; IB
Film coated tablets, 300 (um blisteris N28: N30: B.I.a.1.z Aktivas vielas raZoSanas procesa izmantotas
mg/12,5 mg ' N56: N84: N9O: izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas vielas

N98

razotdja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas izmainas.. Grupa ieklautas
izmainas. Pievonoti aktivas vielas irbesartana izejvielas un reagentu
piegadataji.; IA B.l.a.3. a Aktivas vielas vai starpprodukta sérijas
apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona) palielinasanas lidz 10
reizé€m salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek palielinats aktivas vielas irbesartana sérijas
apjoms.; IA B.I.c.3. a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
primara iepakojuma testa procedtira. Grupa ieklautas izmainas.; IA
B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Grupa iek]autas izmainas. Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana reagenta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.;
IA B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas
vielas razo$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediira.. Grupa ieklautas izmainas. Nelielas izmainas
apstiprinataja reagenta testa procediira.; IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas
atkartota testa perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai
noteikSana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats par atkartota testa periodu). Grupa ieklautas izmainas.
Aktivas vielas atkartota testa perioda pagarinasana.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/105 pielikums Nr.3-2

2

3

4

5

6

7

8

27

11-0284

Cobersigal 300 mg/25
mg film coated tablets,
Film coated tablets, 300
mg/25 mg

Irbesartanum,
Hydrochlorothiazid
um

300 mg/25 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N28; N30;
N56; N84; N9O;
N98

Galex d.d.,
Sloveénija

FR/H/0452/003/
DC/1B/003/G

IB B.1.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas izmainas.
Aktivas vielas irbesartana pamatlietas (DMF) atjaunosana.; IB
B.L.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta raZotaja izmainas vai aktivas vielas
razotdja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas izmainas.. Grupa ieklautas
izmainas. Pievonoti aktivas vielas irbesartana izejvielas un reagentu
piegadataji.; IA B.l.a.3. a Aktivas vielas vai starpprodukta sérijas
apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona) palielinasanas lidz 10
reizé€m salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek palielinats aktivas vielas irbesartana sérijas
apjoms.; IA B.I.c.3. a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
primara iepakojuma testa procedtira. Grupa ieklautas izmainas.; IA
B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Grupa iek]autas izmainas. Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana reagenta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.;
IA B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas
vielas razo$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediira.. Grupa ieklautas izmainas. Nelielas izmainas
apstiprinataja reagenta testa procediira.; IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas
atkartota testa perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai
noteikSana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats par atkartota testa periodu). Grupa ieklautas izmainas.
Aktivas vielas atkartota testa perioda pagarinasana.

28

11-0059

Cosopt PF 20 mg/5
mg/ml eye drops,
solution, single-dose
container, Eye drops,
solution, single-dose
container, 20 mg/5
mg/ml

Dorzolamidum,
Timololum

0,2 ml ZBPE
vienreizgjas devas
traucins N30; N60;
N120

Merck Sharp &
Dohme Latvija
SIA, Latvija

DK/H/0134/002
/IAJ060

IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Atjaunots Detaliz€ts farmakovigilances sist€émas
apraksts (versija Nr. 1 datéta 21.07.2012).
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/105 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
29 00-0251 [Cutivate 0,05 mg/g Fluticasoni 0,75 mg/15 g Tubina|GlaxoSmithKline IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
ointment, Ointment, propionas N1 Latvia SIA, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
0,05 mg/g Latvija 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 droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba dalisanas procediiras
(UK/H/PSUR/0058/001) 04.2012. Ieklautas kontrindikacijas-
paaugstinata jutiba pret flutikazona propionatu; primaras
virusu izcelsmes dermatozes; papildinatas blakusparadibas-
virspus€jo asinsvadu dilatacija). Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti.

30 00-0252 [Cutivate 0,5 mg/g Fluticasoni 7,5 mg/15 g Tubina [GlaxoSmithKline IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasTjusi Agentiira,
cream, Cream, 0,5 mg/g [propionas N1 Latvia SIA, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
Latvija 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
(UK/H/PSUR/0058/001) 04.2012. Ieklautas kontrindikacijas-
paaugstinata jutiba pret flutikazona propionatu; primaras
virusu izcelsmes dermatozes; papildinatas blakusparadibas-
virspus€jo asinsvadu dilatacija). Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/105 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
31 10-0512 |Despra 10 mg film- Escitalopramum 10 mg Glenmark IE/H/0202/001/1|1B C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasTjusi Agentiira,

coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Pharmaceuticals [B/004 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,

coated tablets, 10 mg blisteris N10; N14; |s.r.o., Cehija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
N20; N28; N30; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N50; N60; N9O; 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
N98; N100; N200; neiesniedz jaunus datus. DroSuma informacijas saskanosana
N56; 10 mg selektivo serotonina atpakalsaistes inhibitoru (SSAI -
PVDH/PE/PVH/AI fluvoksamins, citaloprams, escitaloprams, fluoksetins un
blisteris N10; N14; sertralins, paroksetins) zalu apraksta un lietoSanas instrukcija:
N20; N28; N30; paaugstinats virieSu neauglibas risks saistiba ar ietekmi uz
N50; N60; N9O; spermas kvalitati (balstoties uz EMA Farmakovigilances darba
N98; N100; N200; grupas 2012. gada marta ieteikumiem)
N56

32 10-0513 |Despra 15 mg film- Escitalopramum 15mg Glenmark IE/H/0202/002/1|IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,

coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Pharmaceuticals [B/004 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,

coated tablets, 15 mg blisteris N10; N14; |s.r.o., Cehija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
N20; N28; N30; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N50; N60; N9O; 45./46. pantu, novértéjumu un saistiba ar kuram RAI
N98; N100; N200; neiesniedz jaunus datus. DroSuma informacijas saskanosana
N56; 15 mg selektivo serotonina atpakalsaistes inhibitoru (SSAI -
PVDH/PE/PVH/AI fluvoksamins, citaloprams, escitaloprams, fluoksetins un
blisteris N10; N14; sertralins, paroksetins) zalu apraksta un lietoSanas instrukcija:
N20; N28; N30; paaugstinats virieSu neauglibas risks saistiba ar ietekmi uz
N50; N60; N9O; spermas kvalitati (balstoties uz EMA Farmakovigilances darba

N98; N100; N200;
N56

grupas 2012. gada marta ieteikumiem)
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/105 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
33 10-0514 |Despra 20 mg film- Escitalopramum 20 mg Glenmark IE/H/0202/003/1|1B C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasTjusi Agentiira,
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Pharmaceuticals |B/004 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 20 mg blisteris N5; N7; s.r.0., Cehija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
N10; N14; N20; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N28; N30; N50; 45./46. pantu, novértéjumu un saistiba ar kuram RAI
N60; N90; N98; neiesniedz jaunus datus. DroSuma informacijas saskanosana
N100; N200; N56; selektivo serotonina atpakalsaistes inhibitoru (SSAI -
20 mg fluvoksamins, citaloprams, escitaloprams, fluoksetins un
OPA/AI/PVH/AI sertralins, paroksetins) zalu apraksta un lietoSanas instrukcija:
blisteris N5; N7; paaugstinats virieSu neauglibas risks saistiba ar ietekmi uz
N10; N14; N20; spermas kvalitati (balstoties uz EMA Farmakovigilances darba
N28; N30; N50; grupas 2012. gada marta ieteikumiem)
N60; N9O; N98;
N100; N200; N56
34 05-0545 [Duofilm 167 mg/167 Acidum 15 ml Stikla pudelite |GlaxoSmithKline IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
mg/g cutaneous solution,|salicylicum, (dzintarkrasas) N1  [Latvia SIA, izmainas.. Tiek precizéts paligvielas "elastigais kolodijs"
Cutaneous solution, 167 |Acidum lacticum Latvija sastavs. Biis: kolofonijs, neapstradata ricinella, kolodijs,

mg/167 mg/g

piroksilins, &teris, etilspirts.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/105 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
35 06-0052  |Elevit Pronatal film- Retinoli palmitas, (1 UD UAB Bayer, AT/H/0151/001 |IB B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- Thiamini nitras, PVDH/PE/PVH/AI |Lietuva /1B/040 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets Riboflavinum, blisteris N30; N100 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Pyridoxini razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja .
hydrochloridum, Tiek iesniegts jauns aktivas vielas holekalciferols sertifikats.
Cyanocobalaminum
, DL-alfa-
Tocopherylis
acetas, Calcii
pantothenas,
Biotinum,
Nicotinamidum,
Acidum folicum,
Calcium, Cuprum,
Ferrum,
Magnesium,
Manganum,
Phosphorus,
Zincum, Acidum
ascorbicum,
Cholecalciferolum
36 11-0152 |Elukan 10 mg film- Montelukastum 10 mg Specifar S.A,, DK/H/1758/003 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI Griekija /1A/001/G izmainas.. Procediira DK/H/XXXX/IA/071/G ieklautas
coated tablets, 10 mg blisteris N7; N14; izmainas. Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances sistémas
N20; N28; N30; apraksts (versija datéta 21.07.2012).
N40; N50; N56;
N98; N100
37 11-0153 |Elukan 4 mg chewable [Montelukastum 4mg Specifar S.A,, DK/H/1758/001 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
tablets, Chewable OPAJ/AI/PVH/AI Griekija /1A/001/G izmainas.. Procedira DK/H/XXXX/IA/071/G ieklautas
tablets, 4 mg blisteris N7; N14; izmainas. Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances sistémas
N20; N28; N30; apraksts (versija datéta 21.07.2012).
N40; N50; N56;
N98; N100
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38 11-0154 |Elukan 5 mg chewable [Montelukastum 5 mg Specifar S.A,, DK/H/1758/002 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
tablets, Chewable OPAJ/AI/PVH/AI Griekija /1A/001/G izmainas.. Procediira DK/H/XXXX/IA/071/G ieklautas
tablets, 5 mg blisteris N7; N14; izmainas. Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances sistémas
N20; N28; N30; apraksts (versija datéta 21.07.2012).
N40; N50; N56;
N98; N100
39 09-0497  |Escitalopram Actavis 10 |Escitalopramum 10 mg PVH/PVDH |Actavis Group DK/H/1456/002 [IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
mg film-coated tablets, aluminija blisteris ~ |PTC ehf, Islande |/1A/009 aktivas vielas razosanas procesa izmantotas
Film-coated tablets, 10 N14; N20; N28; izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedara.. Tiek veiktas
mg N30; N50; N56; nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas parbaudes
N60; N98; N100; metodg.
N200; 10 mg ABPE
pudele N100; N200
40 09-0497  |Escitalopram Actavis 10 |Escitalopramum 10 mg PVH/PVDH |Actavis Group DK/H/1456/002 [IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
mg film-coated tablets, aluminija blisteris  |PTC ehf, Islande |/IA/008 testa procediira
Film-coated tablets, 10 N14; N20; N28;
mg N30; N50; N56;
N60; N98; N100;
N200; 10 mg ABPE
pudele N100; N200
41 09-0498 |Escitalopram Actavis 15 |Escitalopramum 15 mg PVH/PVDH |Actavis Group DK/H/1456/003 [IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
mg film-coated tablets, aluminija blisteris  |PTC ehf, Islande |/1A/009 aktivas vielas raZoSanas procesa izmantotas

Film-coated tablets, 15
mg

N14; N20; N28;
N30; N50; N56;
N60; N98; N100;
N200; 15 mg ABPE
pudele N100

izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.. Tiek veiktas
nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas parbaudes
metodg.
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42 09-0498 |Escitalopram Actavis 15 |Escitalopramum 15 mg PVH/PVDH |Actavis Group DK/H/1456/003 [IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
mg film-coated tablets, aluminija blisteris  |PTC ehf, Islande |/IA/008 testa procediira
Film-coated tablets, 15 N14; N20; N28;
mg N30; N50; N56;
N60; N98; N100;
N200; 15 mg ABPE
pudele N100
43 09-0496 |Escitalopram Actavis 5 |Escitalopramum 5 mg ABPE pudele |Actavis Group DK/H/1456/001 [TA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
mg film-coated tablets, N100; N200; 5 mg |[PTC ehf, Islande |/1A/009 aktivas vielas raZoSanas procesa izmantotas
Film-coated tablets, 5 PVH/PVDH izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.. Tiek veiktas
mg aluminija blisteris nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas parbaudes
N14; N20; N28; metodg.
N30; N50; N56;
N60; N98; N100;
N200
44 09-0496 |Escitalopram Actavis 5 |Escitalopramum 5 mg ABPE pudele |Actavis Group DK/H/1456/001 [TA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
mg film-coated tablets, N100; N200; 5 mg |[PTC ehf, Islande |/IA/008 testa procedara

Film-coated tablets, 5
mg

PVH/PVDH
aluminija blisteris
N14; N20; N28;
N30; N50; N56;
N60; N98; N100;
N200
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45 09-0426 |Escitasan 10 mg film-  |Escitalopramum 10 mg Stada AT/H/0215/002 [IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Arzneimittel AG, |/1B/027/G pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 10 mg blisteris N10; N14; |Vacija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
N28; N30; N50; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N56; N60; N98; 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
N100; N200 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); IB C.1.3. a [zmainu
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,
novert&jumu un saistiba ar kuram RAT neiesniedz jaunus datus.
Drosuma informacijas saskanosana escitalopramu saturosu
zalu aprakstos un lietosanas instrukcijas: QT intervala
pagarinasanas risks, balstoties uz EMA Farmakovigilances
darba grupas (2011. gada decembris) ieteikumiem
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46

09-0427

Escitasan 20 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 20 mg

Escitalopramum

20 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N10; N14;
N28; N30; N50;
N56; N60; N98;
N2100; N200

Stada
Arzneimittel AG,
Vacija

AT/H/0215/004
/1B/027/G

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. DroSuma informacijas saskanosana
escitalopramu saturosu zalu aprakstos un liectosanas
instrukcijas: QT intervala pagarinaSanas risks, balstoties uz
EMA Farmakovigilances darba grupas (2011. gada decembris)
ieteikumiem; IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi
Agentira, 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 RAIT neiesniedz jaunus datus. DroSuma informacijas
saskanosana selektivo serotonina atpakalsaistes inhibitoru
(SSALI - 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)

47

00-0468

Exoderil 10 mg/g cream,
Cream, 10 mg/g

Naftifini
hydrochloridum

150 mg/15 g
Aluminija tlibina
N1; 300 mg/30 g
Aluminija tibina N1

Sandoz GmbH,
Awustrija

IB C.L.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Atjaunota droSuma informacija saskana ar pamata
droSuma datiem. Zalu apraksta 4.2 noradita lictoSana Ipasas
pacientu grupas, lietoSanas veids; 4.6 informacija par
izvairisanos no lietoSanas grutniecibas un zidiSanas perioda;
4.8 pievienotas blakusparadibas; 4.9 - pardozeSanas simptomi;
5.1 - darbibas mehanisms un spektrs; 4.2 - 5.3 - redakcionalas
izmainas. Zalu apraksts un lictosanas instrukcija saskanoti.
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48 00-0469 [Exoderil 10 mg/ml Naftifini 100 mg/10 ml Stikla |Sandoz GmbH, IB C.L.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
cutaneous solution, hydrochloridum flakons N1 Austrija izmainas.. Atjaunota droSuma informacija saskana ar pamata
Cutaneous solution, 10 droSuma datiem. Zalu apraksta 4.2 noradita lietoSana Tpasas
mg/ml pacientu grupas, lietoSanas veids; 4.6 informacija par

izvairisanos no lietoSanas grutniecibas un zidiSanas perioda;
4.8 pievienotas blakusparadibas; 4.9 - pardozeSanas simptomi;
5.1 - darbibas mehanisms un spektrs; 4.2 - 5.3 - redakcionalas
izmainas. Zalu apraksts un lictosanas instrukcija saskanoti.

49 98-0505 |Fervex sugar-free, Paracetamolum, 1 UD Papira/Al/PE |Bristol-Myers IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
granules for oral Pheniramini maleas, |pacina N8 Squibb vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
solution, for adults, Acidum ascorbicum Gyogyszerkereske izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
Granules for oral delmi Kft., uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
solution, 500 mg/25 Ungarija svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota par sérijas
mg/200 mg kontroli/izlaidi atbildiga razoSanas vieta.

50 08-0360 [Gemcitabine Actavis 38 |Gemcitabinum 1 g/1 vial Stikla Actavis Group NL/H/1237/001/[IB C.1.3. a Izmainu veik8ana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg/ml powder for flakons N1; 200 PTC ehf, Islande |1B/011 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,

solution for infusion,
Powder for solution for
infusion, 38 mg/ml

mg/1 vial Stikla
flakons N1; 2 g/1
vial Stikla flakons
N1

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. Harmoniz&ta droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
SE/H/PSUR/0043/001 aktivajai vielai gemcitabinam. Zalu
apraksta 4.8 apakSpunkta atjaunotas blakusparadibas. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti, atjaunototi
atbilstosi pienemtajam standartformam.
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51 07-0336 [Glucomed 625 mg Glucosaminum 625 mg ABPE Laboratoires SE/H/0560/001/ |TA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
tablets, Tablets, 625 mg pudele N60; N180; |Expanscience, 1A/021 vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
625 mg PVH/PVDH (Francija izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
aluminija blisteris uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
N40; N60; N180; svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
N20 vielas glikozamina razotajs.
52 00-0095 [Jox 85 mg/1 mg/ml Povidonum 30 ml Metala balons [TEVA Czech IA B.IL.c.1.b Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
oromucosal spray, iodinatum, N1; 30 ml Industries s.r.o., paligvielas specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Tiek
Oromucosal spray, 85 [Allantoinum Plastmasas pudele  [Cehija atjaunota paligvielas citronskabes monohidrata specifikacija.;
mg/1 mg/ml N1 IA B.IIL1.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai. Izmainas paligvielas citronskabes
monohidrata specifikacija.
53 12-0027 |Latanoprost/Timolol Latanoprostum, 2,5 ml ZBPE pudele [Teva Pharma HU/H/0244/001 [IB C.1.3. a Izmainu veik8ana, ko pieprasijusi Agentiira,
Teva 50 micrograms/5  [Timololum N1; N3; N6 B.V., Niderlande |/IB/01 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,

mg/ml eye drops,
solution, Eye drops,
solution, 50 pg/5 mg/ml

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. Harmoniz&ta droSuma informacija
saskana ar kompanijas droSuma pamatdatiem, kas ir saskanoti
ar 2012.gada 28.marta Eiropas droSuma pamatdatiem
aktivajam vielam lantanoprostam/timololam. Informacija
saskanota zalu apraksta 4.4 un 4.8 apakspunktos. Zalu apraksts
un lietosanas instrukcija saskanoti.
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54 08-0208 [Luxfen 2 mg/ml eye Brimonidini tartras [10 mg/5 ml Pudelite |AB Sanitas, DK/H/1383/001 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
drops, solution, Eye N1; N3; N6; 20 Lietuva /1A/012 izmainas.. Atjaunots Detalizéts farmakovigilances sistémas
drops, solution, 2 mg/ml mg/10 ml Pudelite apraksts (versijas maina veikta 01.08.2012 sakara ar par
N1; N3 farmakovigilanci atbildigas amatpersonas izmainam, tostarp
izmainam kontaktinformacija).; IA C.1.z Izmainas zalu
drosuma un efektivitate. Citas izmainas.. Grupa
DK/H/1383/001/1A/012 ieklautas izmainas. Atjaunots
Detalizets farmakovigilances sistemas apraksts (versijas maina
veikta 01.08.2012 sakara ar farmakovigilances sistemas
pamatlietas ievieSanu).
55 10-0107 |Midiana 3mg/0,03 mg |Drospirenonum, 3 mg/0,03 mg Gedeon Richter  [HU/H/0233/001 [IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
film-coated tablets, Film-{Ethinylestradiolum (PVH/PVDH Plc., Ungarija /IB/003/G registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,

coated tablets, 3
mg/0,03 mg

aluminija blisteris
N21; N63 (3x21);
N126 (6x21)

mark@juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu novertejumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmoniz&ta
droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Yasmin, 25-09-
2011.gada zalu aprakstu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.; IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko
pieprasTjusi Agentlira, pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu
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. Atjaunota
droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma (no 09.2009. lidz
09.2010.gadam) darba daliSanas procediiras (NL/H/PSUR/037
/002) drospirenonam/etinilestradiolam/Yasmin, Yasminelle,
Yaz 24+4, izmantotas jaunakas QRD standartformas.
Papildinati un redakcionali mainiti gandriz visi apakSpunkti.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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56 01-0093 [Mycomax 150 mg hard |Fluconazolum 150 mg PVH/AI Zentiva, k.s., IB C.I.1. b Izmainas zalu apraksta, markéjuma vai lietoSanas
capsules, Capsules, blisteris N1; N3; 150(Cehija instrukeija, istenojot procediiru saskana ar Dir. 2001/83/EK
hard, 150 mg mg 30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35. pantu, ja zales

PVDH/PE/PVH/AI neietilpst procediiras darbibas joma, bet izmainas veic, lai

blisteris N1; N3 nemtu vera procediiras atzinumu, un RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Harmonizgta droSuma informacija saskana ar
Direktivas 2001/83/EC 30. panta EK parvértésanas procediiras
2011. gada 2. septembra lémumu atsauces zalem Diflucan.
Redakcionali izmainiti zalu apraksta apakspunkti 4.1-5.3;
apak$punkta 4.2 precizétas devas berniem un pieaugusajiem
dazadu infekciju arsté$ana; apakspunkta 4.4 pievienoti
bridinajumi beérniem ar tinea capitis, pacientiem ar
kriptokokozi vai endémiskam mikozeém; apakSpunkta 4.6
precizéta informacija par bérna barosanu ar kriiti zalu
lietoSanas laika. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

57 01-0315 [Mycosyst 150 mg hard |Fluconazolum 150 mg PVH/AI Gedeon Richter IA B.IIL.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
capsules, Hard capsules, blisteris N1; N2; N4 |Plc., Ungarija sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
150 mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas flukonazola sertifikats.

58 05-0270  [Myfortic 360 mg gastro- |Acidum 360 mg Novartis Finland |FR/H/0239/002/|1B B.L.b.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana
resistant tablets, Gastro- |mycophenolicum  |PA/AI/PVH//AI Oy, Somija I1B/041 aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
resistant tablets, 360 mg blisteris N50; N100; aktivas vielas razosanas procesa, specifikacijai.

N120; N250
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59 10-0473 |Monkasta 10 mg film-  [Montelukastum 10 mg KRKA, d.d., DK/H/1136/003 [IA A.4. Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas,
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, /IAI012/G izejvielas, reagenta vai starpprodukta raZotaja vai piegadataja
coated tablets, 10 mg blisteris N7; N10;  |Slovénija (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
N14; N20; N28; nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
N30; N49; N50; dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
N56; N84; N9O; sertifikats. Mainas aktivas vielas montelukasta natrija sals
N98; N100; N140; razotaja nosaukums un adrese.; IA B.II1.2.al Izmainas ieprieks
N200 farmakopeja neieklautas aktivas vielas specifikacija(-as), kas
izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai
dalibvalsts farmakopejai. Tiek veiktas izmainas aktivas vielas
montelukasta natrija sals kvalitates specifikacija.
60 10-0474  |Monkasta 4 mg Montelukastum 4mg KRKA, d.d., DK/H/1136/001 [IA A.4. Aktivas vielas razoSana izmantotds aktivas vielas,
chewable tablets, OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, /IA/012/G izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja
Chewable tablets, 4 mg blisteris N7; N10;  |Slovénija (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
N14; N20; N28; nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
N30; N49; N50; dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
N56; N84; N9O; sertifikats. Mainas aktivas vielas montelukasta natrija sals
N100; N140; N200; razotaja nosaukums un adrese.; [A B.IIl.2.al [zmainas ieprieks
N98 farmakopeja neieklautas aktivas vielas specifikacija(-as), kas
izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai
dalibvalsts farmakopejai. Tiek veiktas izmainas aktivas vielas
montelukasta natrija sals kvalitates specifikacija.
61 10-0475 |Monkasta 5 mg Montelukastum 5 mg KRKA, d.d., DK/H/1136/002 |IA A.4. Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas,
chewable tablets, OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, /IA/012/G izejvielas, reagenta vai starpprodukta raZotaja vai piegadataja
Chewable tablets, 5 mg blisteris N7; N10;  |Slovénija (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
N14; N20; N28; nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
N30; N49; N50; dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
N56; N84; N9O; sertifikats. Mainas aktivas vielas montelukasta natrija sals

N98; N100; N140;
N200

razotaja nosaukums un adrese.; IA B.II1.2.al Izmainas ieprieks
farmakopeja neieklautas aktivas vielas specifikacija(-as), kas
izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai
dalibvalsts farmakopejai. Tiek veiktas izmainas aktivas vielas
montelukasta natrija sals kvalitates specifikacija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/105 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
62 06-0113 |Nicotinell Fruit 2 mg Nicotinum 2 mg PVH/PVdH/AI [Novartis Finland |UK/H/0407/001 |IA B.IIL.c.2.a Neliclas izmainas apstiprinataja paligvielas testa
medicated chewing gum, blisteris N24; N12; |Oy, Somija /IA/0037 procediira
Medicated chewing N204; N2; N36;
gum, 2 mg N48; N60; N72;
N96; N120
63 06-0115 [Nicotinell Fruit 4 mg Nicotinum 4 mg PVH/PVdH/AI [Novartis Finland |UK/H/0407/002 [IA B.1l.c.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja paligvielas testa
medicated chewing gum, blisteris N24; N12; |Oy, Somija /1A/0037 procediira
Medicated chewing N204; N2; N36;
gum, 4 mg N48; N60; N72;
N96; N120
64 96-0151 |No-spa 40 mg/2 ml Drotaverini 40 mg/2 ml Stikla  [Sanofi-aventis IA B.I1.f.1al Uzglabasanas laika saisinasana gatavajam
solution for injection, hydrochloridum ampula N5; N25 Latvia SIA, produktam, kas iepakots pardoSanai. Bija: 5 gadi Biis: 3 gadi.
Solution for injection, Latvija
40 mg/2 ml
65 98-0237 |Novo-Passit oral Guaifenesinum, 200 ml Stikla TEVA Czech IB B.I1.b.3.a Nelielas gatava produkta razo$anas procesa

solution, Oral solution

Humulus lupulus,
Crataegus
oxyacantha,
Hypericum
perforatum, Melissa
officinalis,
Passiflora incarnata,
Sambucus nigra,
Valeriana
officinalis

pudelite N1; 5 ml
Pacina N12; 100 ml
Stikla pudelite N1

Industries s.r.0.,
Cehija

izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai lietosanai
ar atru aktivas vielas atbrivosanu vai $kidumiem iekskigai
lieto3anai
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/105 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
66 10-0245 |OLIMEL N5E emulsion |Oleum olivae, 2000 ml Plastikata |Baxter S.A., FR/H/0419/002/ |1A B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
for infusions, Emulsion |Oleum Sojae, maisin$ N4; 1500 m! [Belgija IA/008/G iesnicgSana par akiivo vielu vai izcjmaterialu/teagentu/starpproduktu, ko
for infusions Alaninum Plastikita maising izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata

Argininum, Acidum
asparticum, Acidum
glutaminicum,
Glycinum,
Histidinum,
Isoleucinum,
Leucinum,
Lysinum,
Methioninum,
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum,
Valinum, Natrii
acetas trihydricus,
Natrii
glycerophosphas,
Kalii chloridum,
Magnesii chloridum
hexahydricum,
Calcii chloridum
dihydricum,
Glucosum
anhydricum

N4; 2500 ml
Plastikata maisins
N2
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razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu alaninu.; IA B.IIL.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg8ana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu histidinu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats
par aktivo vielu izoleicinu.; IA B.II.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats
par aktivo vielu leicinu.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats
par aktivo vielu prolinu.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats
par aktivo vielu glikozes monohidratu.; IA B.IIl.1.al Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas magnija hlorida heksahidrata sertifikats.; IA B.Il.d.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa proceduira ; IA B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu serinu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats
par aktivo vielu treoninu.; IA B.1II.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai




Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/105 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats
par aktivo vielu triptofanu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats
par aktivo vielu valinu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats
par aktivo vielu kalija hloridu.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats
par aktivo vielu glicinu.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats
par aktivo vielu tirozinu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats
par aktivo vielu valinu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats
par aktivo vielu asparaginskabi.; IA B.IIl.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas magnija hlorida heksahidrata sertifikats.; IA B.IIl.1.al Jauna
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas kalcija hlorida dihidrata sertifikats.; IA B.IIl.1.al Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas kalcija hlorida dihidrata sertifikats.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/105 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
67 10-0246 |OLIMEL N7 emulsion |Oleum olivae, 2000 ml Plastikata |Baxter S.A., FR/H/0419/004/ |1A B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
for infusions, Emulsion |Oleum Sojae, maisin$ N4; 1000 m! [Belgija IA/008/G iesnicgSana par akiivo vielu vai izcjmaterialu/teagentu/starpproduktu, ko
for infusions Alaninum Plastikita maising izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata

Argininum, Acidum
asparticum, Acidum
glutaminicum,
Glycinum,
Histidinum,
Isoleucinum,
Leucinum,
Lysinum,
Methioninum,
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum,
Valinum, Glucosum
monohydratum

N6; 1500 ml
Plastikata maisins
N4
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razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu alaninu.; IA B.IIL.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg8ana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu histidinu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats
par aktivo vielu izoleicinu.; IA B.II.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 leicinu.; 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 prolinu.; 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 glikozes monohidratu.; IA B.IIl.1.al Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa
FR/H/0419/1A/008/G ieklauta izmaina. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
magnija hlorida heksahidrata sertifikats.; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira ; IA B.III.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats
par aktivo vielu serinu.; 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 treoninu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/105 pielikums Nr.3-2

1 2

8

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 triptofanu.; IA 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 valinu.; 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. Grupa
FR/H/0419/1A/008/G ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu kalija hloridu.; IA B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats
par aktivo vielu glicinu.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats
par aktivo vielu tirozinu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats
par aktivo vielu valinu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats
par aktivo vielu asparaginskabi.; IA B.IIl.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa
FR/H/0419/1A/008/G ieklauta izmaina. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
magnija hlorida heksahidrata sertifikats.; IA B.1ll.1.al Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa
FR/H/0419/1A/008/G ieklauta izmaina. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
kalcija hlorida dihidrata sertifikats.; IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa
FR/H/0419/1A/008/G ieklauta izmaina. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
kalcija hlorida dihidrata sertifikats.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/105 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
68 10-0247 |OLIMEL N7E emulsion |Oleum olivae, 2000 ml Plastikata |Baxter S.A., FR/H/0419/003/ |1A B.II.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
for infusions, Emulsion |Oleum Sojae, maisin$ N4; 1000 m! [Belgija IA/008/G iesnicgSana par akiivo vielu vai izcjmaterialu/teagentu/starpproduktu, ko
for infusions Alaninum Plastikita maising izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata

Argininum, Acidum
asparticum, Acidum
glutaminicum,
Glycinum,
Histidinum,
Isoleucinum,
Leucinum,
Lysinum,
Methioninum,
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum,
Valinum, Natrii
acetas trihydricus,
Natrii
glycerophosphas,
Kalii chloridum,
Magnesii chloridum
hexahydricum,
Calcii chloridum
dihydricum,
Glucosum
monohydratum

N6; 1500 ml
Plastikata maisins
N4
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razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu alaninu.; IA B.IIL.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg8ana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu histidinu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats
par aktivo vielu izoleicinu.; IA B.II.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats
par aktivo vielu leicinu.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats
par aktivo vielu prolinu.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats
par aktivo vielu glikozes monohidratu.; IA B.IIl.1.al Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas magnija hlorida heksahidrata sertifikats.; IA B.Il.d.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa proceduira ; IA B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu serinu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats
par aktivo vielu treoninu.; IA B.1II.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
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1 2 3 4 5 6 7 8

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats
par aktivo vielu triptofanu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats
par aktivo vielu valinu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats
par aktivo vielu kalija hloridu.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats
par aktivo vielu glicinu.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats
par aktivo vielu tirozinu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats
par aktivo vielu valinu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats
par aktivo vielu asparaginskabi.; IA B.IIl.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas magnija hlorida heksahidrata sertifikats.; IA B.IIl.1.al Jauna
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas kalcija hlorida dihidrata sertifikats.; IA B.IIl.1.al Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas kalcija hlorida dihidrata sertifikats.

33



Izmainas Latvijas Zalu registra
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69 10-0248 |OLIMEL N9 emulsion |Oleum olivae, 2000 ml Plastikata |Baxter S.A., FR/H/0419/006/ |1A B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
for infusions, Emulsion |Oleum Sojae, maisin$ N4; 1000 m! [Belgija IA/008/G iesnicgSana par akiivo vielu vai izcjmaterialu/teagentu/starpproduktu, ko
for infusions Alaninum Plastikita maising izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata

Argininum, Acidum
asparticum, Acidum
glutaminicum,
Glycinum,
Histidinum,
Isoleucinum,
Leucinum,
Lysinum,
Methioninum,
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum,
Valinum, Glucosum
monohydratum

N6; 1500 ml
Plastikata maisins
N4
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razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu alaninu.; IA B.IIL.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg8ana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu histidinu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats
par aktivo vielu izoleicinu.; IA B.II.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 leicinu.; 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 prolinu.; 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 glikozes monohidratu.; IA B.IIl.1.al Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa
FR/H/0419/1A/008/G ieklauta izmaina. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
magnija hlorida heksahidrata sertifikats.; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira ; IA B.III.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats
par aktivo vielu serinu.; 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 treoninu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
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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 triptofanu.; IA 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 valinu.; 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. Grupa
FR/H/0419/1A/008/G ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu kalija hloridu.; IA B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats
par aktivo vielu glicinu.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats
par aktivo vielu tirozinu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats
par aktivo vielu valinu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats
par aktivo vielu asparaginskabi.; IA B.IIl.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa
FR/H/0419/1A/008/G ieklauta izmaina. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
magnija hlorida heksahidrata sertifikats.; IA B.1ll.1.al Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa
FR/H/0419/1A/008/G ieklauta izmaina. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
kalcija hlorida dihidrata sertifikats.; IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa
FR/H/0419/1A/008/G ieklauta izmaina. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
kalcija hlorida dihidrata sertifikats.
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70 10-0249 |OLIMEL N9E emulsion |Oleum olivae, 1500 ml Maiss N4; |Baxter S.A., FR/H/0419/005/ |1A B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
for infusions, Emulsion [Oleum Sojae, 1000 ml Maiss N6: Belgija 1A/008/G Tesmegsana par ak.tlvo vielu vai 1zeJmaterlalu/refigentu/starpp.)roduk.tu,'ko
for infusions Alaninum 2000 ml Maiss N4 izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata

Argininum, Acidum
asparticum, Acidum
glutaminicum,
Glycinum,
Histidinum,
Isoleucinum,
Leucinum,
Lysinum,
Methioninum,
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum,
Valinum, Natrii
acetas trihydricus,
Natrii
glycerophosphas,
Kalii chloridum,
Magnesii chloridum
hexahydricum,
Calcii chloridum
dihydricum,
Glucosum
monohydratum
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razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu alaninu.; IA B.IIL.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg8ana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu histidinu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats
par aktivo vielu izoleicinu.; IA B.II.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats
par aktivo vielu leicinu.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats
par aktivo vielu prolinu.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats
par aktivo vielu glikozes monohidratu.; IA B.IIl.1.al Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas magnija hlorida heksahidrata sertifikats.; IA B.Il.d.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa proceduira ; IA B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu serinu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats
par aktivo vielu treoninu.; IA B.1II.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
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izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats
par aktivo vielu triptofanu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats
par aktivo vielu valinu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats
par aktivo vielu kalija hloridu.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats
par aktivo vielu glicinu.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats
par aktivo vielu tirozinu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats
par aktivo vielu valinu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats
par aktivo vielu asparaginskabi.; IA B.IIl.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas magnija hlorida heksahidrata sertifikats.; IA B.IIl.1.al Jauna
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas kalcija hlorida dihidrata sertifikats.; IA B.IIl.1.al Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas kalcija hlorida dihidrata sertifikats.
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71 10-0250 |OLIMEL PERIN4E  |Oleum olivae, 2000 ml Plastikata |Baxter S.A., FR/H/0419/001/ |IA B.IIL1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
emulsion for infusions, |Oleum Sojae, maisin$ N4; 1000 m! [Belgija IA/008/G fesnicgSana par ak(fvo vielu vai izcjmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
Emulsion for infusion Alaninum Plastikat C ey izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
muision 1o usions a_ i um, i astikata maisins razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu alaninu.; IA B.IIL.1.a2
Argininum, Acidum|N6; 1500 ml Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
asparticum, Acidum |Plastikata maisins vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
glutaminicum, N4; 2500 ml rai(ﬁan_as procesé_/pali.gvielu. nf) ?aﬁreiz apstiprinata rfliotaj a. T.iek atjaunots
G chinum, Plastikata maising sertifikats par aktl'vo vielu hls'tldl_l’lu‘., IA'B‘{H. 1.a2 At a}mota‘ EerpfiS
o ? Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
HIStId”?um' N2 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
Isoleucinum, procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats
Leucinum, par aktivo vielu izoleicinu.; IA B.II.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
Lysinum atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Me thioni’num izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas

Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum,
Valinum, Natrii
acetas trihydricus,
Natrii
glycerophosphas,
Kalii chloridum,
Magnesii chloridum
hexahydricum,
Calcii chloridum
dihydricum,
Glucosum
monohydratum
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procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats
par aktivo vielu leicinu.; 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 prolinu.; 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 glikozes monohidratu.; IA B.IIl.1.al Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas magnija hlorida heksahidrata sertifikats.; IA B.Il.d.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa proceduira ; IA B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu serinu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats
par aktivo vielu treoninu.; IA B.1II.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
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izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats
par aktivo vielu triptofanu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats
par aktivo vielu valinu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats
par aktivo vielu kalija hloridu.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats
par aktivo vielu glicinu.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats
par aktivo vielu tirozinu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats
par aktivo vielu valinu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats
par aktivo vielu asparaginskabi.; IA B.IIl.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas magnija hlorida heksahidrata sertifikats.; IA B.IIl.1.al Jauna
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas kalcija hlorida dihidrata sertifikats.; IA B.IIl.1.al Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas kalcija hlorida dihidrata sertifikats.
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72 00-0797 [Omeprazole - Omeprazolum 20 mg ABPE pudele [Ratiopharm IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasTjusi Agentiira,
ratiopharm 20 mg gastro- N15; N30 GmbH, Vacija pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
resistant hard capsules, zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
Gastro-resistant hard datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
capsules, 20 mg 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras Nr.261/05/12
(NL/H/PSUR/0058/001) Omeprazolam. Zalu apraksta 4.4
apaks$punkts papildinats ar informaciju par smagu
hipomagnémijas risku pacientiem, ilgstosi lietojot protona
stikna inhibitorus un iek]auts bridinajums par palielinatu giizas,
plaukstas pamatnes vai mugurkaula liizumu risku, lielas devas
lietojot protonu siiknu inhibitorus, 4.8 pievienota
blakusparadiba- glizas, plaukstas pamatnes vai mugurkaula
lizumi. Redakcionalas izmainas zalu apraksta un lietoSanas
instrukeija. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
73 05-0100 [Omnic Tocas 0,4 mg Tamsulosini 0,4 mg Blisteris Astellas Pharma IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.. Registracijas
prolonged release hydrochloridum N10; N14; N20; Europe B.V., apliecibas pasnieka viet€jas parstavniecibas maina. Bija: SIA
tablets, Prolonged- N28;: N30; N50; Niderlande »~ALGOL PHARMA” ”Asarisi-3”, Marupes novads LV-2167,
release tablets, 0,4 mg N56; N60; N90; Latvija Bais: SIA PharmaSwiss Latvia, Gertriides iela 54-5,
N100 Riga, LV-1011, Latvija
74 98-0313 |Otrivin Menthol 0,1 % [Xylometazolini 10 mg/10 ml Novartis Finland IA B.IIL.2. ¢ Dalibvalsts farmakopeja ietilpstosu specifikaciju
nasal spray, solution, hydrochloridum Pudelite N1 Oy, Somija izmainas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai. Tiek
Nasal spray, solution, 1 atjaunota paligvielas eikaliptola (cineola) specifikacija saskana
mg/ml ar Eiropas Farmakopejas monografijas prasibam.
75 98-0699 |Panadol 120 mg/5 ml  |Paracetamolum 2,4 /100 ml Stikla |GlaxoSmithKline IA B.ILf.1 z Gatava produkta uzglabasanas laika vai

oral suspension, Oral
suspension, 120 mg/5 ml

pudelite N1

Consumer
Healthcare,
GlaxoSmithKline
Export Ltd.,
Lielbritanija

uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmainas.. Tiek
pievienots gatava produkta uzglabasanas laika nosacijums
,,Uzglabasanas laiks p&c zalu atverSanas ir viens ménesis”.
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76 00-0336 [Panthenol Spray 46,3  |Dexpanthenolum 6,019 g/130 g Chauvin IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
mg/g cutaneous foam, Aluminija balons N1 [ankerpharm izmainas.. Izmainas paligvielu saraksta. Bija:emulggjoss
Cutaneous foam, 46,3 GmbH, Vacija cetilstearilspirts, skidrais vasks, Skidrais parafins,
mg/g peroksietikskabe, attirits Gidens, propans, butans un izobutans.
Bis:emulggjoss cetilstearilspirts, Skidrais vasks, $kidrais
parafins, peroksietikskabe, tidenraza parskabe, etikskabe,
attirits idens, propans, butans un izobutans.
77 08-0242 |Pantoprazole Actavis 20 |Pantoprazolum 20 mg Blisteris N7; [Actavis Group DK/H/1180/001 [IB C.1.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg gastro-resistant N14; N15; N20; PTC ehf, Islande |/1B/024 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
tablets, Gastro-resistant N28; N30; N56; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
tablets, 20 mg N60; N98; N100; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N140; 20 mg 45./46. pantu, novertéjumu un saistiba ar kuram RAT

Plastikata konteiners
N30; N100; N250

neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
(2011. gada decembris) par protonu siikna inhibitoru ietekmi
uz magnija [imeni asints, lietojot ilgstosi. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.; 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, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata
droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances darba
grupas ieteikumiem (2012.gada marts) par palielinatu giizas,
plaukstas un mugurkaula liizumu risku lielas devas un ilgstosi
lietojot protonu siikna inhibitorus, 4.8 pievienota
blakusparadiba - giizas, plaukstas vai mugurkaula ltizumi. Zalu
apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.
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78

08-0243

Pantoprazole Actavis 40
mg gastro-resistant
tablets, Gastro-resistant
tablets, 40 mg

Pantoprazolum

40 mg Blisteris N7;
N14; N15; N20;
N28; N30; N56;
N60; N98; N100;
N140; 40 mg
Plastikata konteiners
N30; N100; N250

Actavis Group
PTC ehf, Islande

DK/H/1180/002
/1B/024

IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasTjusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
(2011. gada decembris) par protonu siikna inhibitoru ietekmi
uz magnija [imeni asinis, lietojot ilgstosi. Atjaunota indikacija
par H. pylori izskauSanu kombinéta terapija. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.3. a Izmainu veikSana,
ko pieprasijusi Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu
saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju,
PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar
Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata
droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances darba
grupas ieteikumiem (2012.gada marts) par palielinatu giizas,
plaukstas un mugurkaula liizumu risku lielas devas un ilgstosi
lietojot protonu siikna inhibitorus, 4.8 pievienota
blakusparadiba - giizas, plaukstas vai mugurkaula ltizumi. Zalu
apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.

79

00-0672

Paracetamol Actavis 500
mg tablets, Tablets, 500
mg

Paracetamolum

500 mg PVH/AI
blisteris N20; N10

Actavis Nordic
A/S, Danija

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu Paracetamols.; A
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu Paracetamols.
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80 09-0370  [Paroxetin HEXAL 20  |Paroxetinum 20 mg PVH/AI Hexal AG, Vacija |DK/H/0234/001 |TIA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg film-coated tablets, blisteris N7; N10; /IA/060 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Film-coated tablets, 20 N14; N15; N20; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg N28; N30; N40; razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.

N50; N60; N100; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu Paroxetine
N200; N250; N50 hydrochloride.

(50x1); 20 mg

Polietiléna traucins

N7; N10; N14; N15;

N20; N28; N30;

N40; N50; N60;

N100; N200; N250;

N50 (50x1)

81 08-0118  [Perindopril arginine/ Perindoprili 10 mg/10 mg Les Laboratoires [FR/H/0326/004/|I1B C.I.1. b Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lietoSanas
Amlodipine Servier 10 [argininum, Konteiners N5; N7; |Servier, Francija |IB/024 instrukcija, 1stenojot procediiru saskana ar Dir. 2001/83/EK
mg/10 mg tablets, Amlodipini besylas [N10; N14; N20; 30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35. pantu, ja zales
Tablets, 10 mg/10 mg N28; N30; N50; neietilpst procediras darbibas joma, bet izmainas veic, lai

N56; N60; N9O; nemtu vera procediiras atzinumu, un RAI neiesniedz jaunus

N100; N120; N500

papildu datus. Harmonizgta droSuma informacija saskana ar
Direktivas 2001/83/EC 30. panta EK parvértésanas procediiras
(07/10/2011) 1émumu C(2011)7283 amlodipinam/Norvasc.
Apakspunkts 4.2 papildinats ar ieteikumiem par zalu lietoSanu
pacientiem ar dazada smaguma aknu darbibas traucg€jumiem,
5.2 apaks$punkts papildinats ar klinisko, bet 5.3 ar neklinisko
pétijumu datiem. Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu
apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.
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82 08-0117  [Perindopril arginine/ Perindoprili 10 mg/5 mg Les Laboratoires |FR/H/0326/003/|1B C.I.1. b Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lieto$anas
Amlodipine Servier 10 [|argininum, Konteiners N5; N7; |Servier, Francija [1B/024 instrukcija, Tstenojot procediiru saskana ar Dir. 2001/83/EK
mg/5 mg tablets, Amlodipini besylas [N10; N14; N20; 30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35. pantu, ja zales
Tablets, 10 mg/5 mg N28; N30; N50; neietilpst procediras darbibas joma, bet izmainas veic, lai

N56; N60; N9O; nemtu vera procediiras atzinumu, un RAI neiesniedz jaunus

N100; N120; N500 papildu datus. Harmonizgta droSuma informacija saskana ar
Direktivas 2001/83/EC 30. panta EK parvértésanas procediiras
(07/10/2011) 1émumu C(2011)7283 amlodipinam/Norvasc.
Apakspunkts 4.2 papildinats ar ieteikumiem par zalu lietoSanu
pacientiem ar dazada smaguma aknu darbibas traucg€jumiem,
5.2 apaks$punkts papildinats ar klinisko, bet 5.3 ar neklinisko
pétijumu datiem. Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu
apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.

83 08-0115 [Perindopril arginine/ Perindoprili 5 mg/5 mg Les Laboratoires |FR/H/0326/001/|IB C.I.1. b Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lietoSanas
Amlodipine Servier 5  |argininum, Konteiners N5; N7; |Servier, Francija |1B/024 instrukeija, istenojot procediiru saskana ar Dir. 2001/83/EK
mg/5 mg tablets, Amlodipini besylas [N10; N14; N20; 30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35. pantu, ja zales
Tablets, 5 mg/5 mg N28; N30; N50; neietilpst procedaras darbibas joma, bet izmainas veic, lai

N56; N60; N90; nemtu véra procediiras atzinumu, un RAI neiesniedz jaunus

N100; N120; N500

papildu datus. Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar
Direktivas 2001/83/EC 30. panta EK parvérteéSanas procediiras
(07/10/2011) 1émumu C(2011)7283 amlodipinam/Norvasc.
Apakspunkts 4.2 papildinats ar ieteikumiem par zalu lietoSanu
pacientiem ar dazada smaguma aknu darbibas traucgjumiem,
5.2 apaks$punkts papildinats ar klinisko, bet 5.3 ar neklinisko
petijumu datiem. Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

44



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/105 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
84 08-0116 [Perindopril arginine/ Perindoprili 5 mg/10 mg Les Laboratoires |FR/H/0326/002/|IB C.1.1. b Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lietoSanas
Amlodipine Servier argininum, Konteiners N5; N7; |Servier, Francija [1B/024 instrukcija, Tstenojot procediiru saskana ar Dir. 2001/83/EK
5mg/10 mg tablets, Amlodipini besylas [N10; N14; N20; 30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35. pantu, ja zales
Tablets, 5 mg/10 mg N28; N30; N50; neietilpst procediras darbibas joma, bet izmainas veic, lai
N56; N60; N9O; nemtu vera procediiras atzinumu, un RAI neiesniedz jaunus
N100; N120; N500 papildu datus. Harmonizgta droSuma informacija saskana ar
Direktivas 2001/83/EC 30. panta EK parvértésanas procediiras
(07/10/2011) 1émumu C(2011)7283 amlodipinam/Norvasc.
Apakspunkts 4.2 papildinats ar ieteikumiem par zalu lietoSanu
pacientiem ar dazada smaguma aknu darbibas traucg€jumiem,
5.2 apaks$punkts papildinats ar klinisko, bet 5.3 ar neklinisko
pétijumu datiem. Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu
apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.
85 11-0436 |PICO-SALAX 10 mg [Natrii picosulfas 10 mg Ferring Ladkkeet |SE/H/1053/002/|IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
tablets, Tablets, 10 mg PVDH/PE/PVH/AI |Oy, Somija IB/003 izmainas.. Registracijas apliecibas ipa$nieks iesniedzis
blisteris N2; N10 periodiski atjaunojamo droS§uma zinojumu (PADZ)
iesnieg8anas grafiku reizi gada, kas atskiras no genérisko
produktu PADZ grafika ik p&c seSiem meneSiem, jo zales
Picosalax ir registrétas ka plasi lietotas zales ar zinamu
indikaciju - 1slaicigai funkcionala aizciet€juma noversanai.
86 11-0435 |PICO-SALAX 5 mg Natrii picosulfas 5mg Ferring Ladkkeet |SE/H/1053/001/|IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
tablets, Tablets, 5 mg PVDH/PE/PVH/AI |Oy, Somija IB/003 izmainas.. Registracijas apliecibas ipa$nieks iesniedzis

blisteris N2; N10

periodiski atjaunojamo droSuma zinojumu (PADZ)
iesnieg8anas grafiku reizi gada, kas atskiras no genérisko
produktu PADZ grafika ik p&c seSiem ménesiem, jo zales
Picosalax ir registrétas ka plasi lietotas zales ar zinamu
indikaciju - 1slaicigai funkcionala aizciet€§juma noversanai.
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87 08-0114 [Presteram 10 mg/10 mg |Perindoprili 10 mg/10 mg Les Laboratoires |FR/H/0325/004/|1B C.1.1. b Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lietoSanas
tablets, Tablets, 10 argininum, Konteiners N5; N7; |Servier, Francija [1B/024 instrukcija, Tstenojot procediiru saskana ar Dir. 2001/83/EK
mg/10 mg Amlodipini besylas [N10; N14; N20; 30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35. pantu, ja zales

N28; N30; N50; neietilpst procediiras darbibas joma, bet izmainas veic, lai

N56; N60; N9O; nemtu vera procediiras atzinumu, un RAI neiesniedz jaunus

N100; N120; N500 papildu datus. Harmonizgta droSuma informacija saskana ar
Direktivas 2001/83/EC 30. panta EK parvértésanas procediiras
(07/10/2011) 1émumu C(2011)7283 amlodipinam/Norvasc.
Apakspunkts 4.2 papildinats ar ieteikumiem par zalu lietoSanu
pacientiem ar dazada smaguma aknu darbibas traucg€jumiem,
5.2 apaks$punkts papildinats ar klinisko, bet 5.3 ar neklinisko
pétijumu datiem. Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu
apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.

88 08-0113 [Presteram 10 mg/5 mg |Perindoprili 10 mg/5 mg Les Laboratoires |FR/H/0325/003/|IB C.I.1. b Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lietoSanas
tablets, Tablets, 10 mg/5 |argininum, Konteiners N5; N7; |Servier, Francija |1B/024 instrukeija, istenojot procediiru saskana ar Dir. 2001/83/EK
mg Amlodipini besylas [N10; N14; N20; 30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35. pantu, ja zales

N28; N30; N50; neietilpst procediiras darbibas joma, bet izmainas veic, lai
N56; N60; N90; nemtu véra procediiras atzinumu, un RAI neiesniedz jaunus

N100; N120; N500

papildu datus. Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar
Direktivas 2001/83/EC 30. panta EK parvértéSanas procediiras
(07/10/2011) 1émumu C(2011)7283 amlodipinam/Norvasc.
ApakSpunkts 4.2 papildinats ar ieteikumiem par zalu lietoSanu
pacientiem ar dazada smaguma aknu darbibas traucgjumiem,
5.2 apaks$punkts papildinats ar klinisko, bet 5.3 ar neklinisko
petijumu datiem. Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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89 08-0112  [Presteram 5 mg/10 mg |Perindoprili 5 mg/10 mg Les Laboratoires |FR/H/0325/002/|1B C.1.1. b Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lietoSanas
tablets, Tablets, 5 mg/10 [argininum, Konteiners N5; N7; |Servier, Francija [1B/024 instrukcija, Tstenojot procediiru saskana ar Dir. 2001/83/EK
mg Amlodipini besylas [N10; N14; N20; 30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35. pantu, ja zales

N28; N30; N50; neietilpst procediiras darbibas joma, bet izmainas veic, lai

N56; N60; N9O; nemtu vera procediiras atzinumu, un RAI neiesniedz jaunus

N100; N120; N500 papildu datus. Harmonizgta droSuma informacija saskana ar
Direktivas 2001/83/EC 30. panta EK parvértésanas procediiras
(07/10/2011) 1émumu C(2011)7283 amlodipinam/Norvasc.
Apakspunkts 4.2 papildinats ar ieteikumiem par zalu lietoSanu
pacientiem ar dazada smaguma aknu darbibas traucg€jumiem,
5.2 apaks$punkts papildinats ar klinisko, bet 5.3 ar neklinisko
pétijumu datiem. Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu
apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.

90 08-0111 [Presteram 5 mg/5 mg Perindoprili 5 mg/5 mg Les Laboratoires |FR/H/0325/001/|IB C.I.1. b Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lietoSanas
tablets, Tablets, 5 mg/5 |argininum, Konteiners N5; N7; |Servier, Francija |1B/024 instrukeija, istenojot procediiru saskana ar Dir. 2001/83/EK
mg Amlodipini besylas [N10; N14; N20; 30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35. pantu, ja zales

N28; N30; N50; neietilpst procediiras darbibas joma, bet izmainas veic, lai
N56; N60; N90; nemtu véra procediras atzinumu, un RAI neiesniedz jaunus

N100; N120; N500

papildu datus. Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar
Direktivas 2001/83/EC 30. panta EK parvértéSanas procediiras
(07/10/2011) 1émumu C(2011)7283 amlodipinam/Norvasc.
ApakSpunkts 4.2 papildinats ar ieteikumiem par zalu lietoSanu
pacientiem ar dazada smaguma aknu darbibas traucgjumiem,
5.2 apaks$punkts papildinats ar klinisko, bet 5.3 ar neklinisko
petijumu datiem. Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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91

11-0004

Previfect 20 mg gastro-

resistant tablets, Gastro-

resistant tablets, 20 mg

Pantoprazolum

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

Novartis Finland
Oy, Somija

NL/H/1808/001/
IA/004/G

IA B.I1I.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 pantoprazols sertifikats no jauna razotaja.; IA B.IIl.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 pantoprazols sertifikats no jauna razotaja.;
IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas pantoprazols sertifikats.; [A
B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas pantoprazols sertifikats.

92

12-0067

Ramlon 10 mg/10 mg
capsules, hard,
Capsules, hard, 10
mg/10 mg

Ramiprilum,
Amlodipinum

10 mg/10 mg
OPAJ/AI/PVH/AI
blisteris N28; N56;
N30; N60; N90

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

HU/H/0303/005
/1B/006

IB C.I.1. b Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lietoSanas
instrukcija, 1stenojot procediiru saskana ar Dir. 2001/83/EK
30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35. pantu, ja zales
neietilpst procediiras darbibas joma, bet izmainas veic, lai
nemtu ve&ra procediiras atzinumu, un RAT neiesniedz jaunus
papildu datus. Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar
Direktivas 2001/83/EC 30. panta EK parvértéSanas procediiras
(07/10/2011) 1émumu C(2011)7283 amlodipinam/Norvasc.
Zalu apraksta apakSpunkti saskanoti, ievieSot vienotu
formul&jumu visas ES dalibvalstis. leviestas jaunakas QRD
standartformas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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93

12-0066

Ramlon 10 mg/5 mg
capsules, hard,
Capsules, hard, 10 mg/5
mg

Ramiprilum,
Amlodipinum

10 mg/5 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N28; N56;
N30; N60; N90

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

HU/H/0303/004
/1B/006

IB C.I.1. b Izmainas zalu apraksta, markéjuma vai lietoSanas
instrukcija, Tstenojot procediiru saskana ar Dir. 2001/83/EK
30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35. pantu, ja zales
neietilpst procediiras darbibas joma, bet izmainas veic, lai
nemtu vera procediiras atzinumu, un RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Harmonizgta droSuma informacija saskana ar
Direktivas 2001/83/EC 30. panta EK parvértésanas procediiras
(07/10/2011) 1émumu C(2011)7283 amlodipinam/Norvasc.
Zalu apraksta apaksSpunkti saskanoti, ievieSot vienotu
formulgjumu visas ES dalibvalstis. Ieviestas jaunakas QRD
standartformas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

94

12-0063

Ramlon 2,5 mg/2,5 mg
capsules, hard,
Capsules, hard, 2,5
mg/2,5 mg

Ramiprilum,
Amlodipinum

2,5mg/2,5 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N28; N56;
N30; N60; N90

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

HU/H/0303/001
/1B/006

IB C.I.1. b Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lietoSanas
instrukcija, 1stenojot procediiru saskana ar Dir. 2001/83/EK
30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35. pantu, ja zales
neietilpst procediiras darbibas joma, bet izmainas veic, lai
nemtu ve&ra procediiras atzinumu, un RAT neiesniedz jaunus
papildu datus. Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar
Direktivas 2001/83/EC 30. panta EK parvértésanas procediiras
(07/10/2011) 1émumu C(2011)7283 amlodipinam/Norvasc.
Zalu apraksta apakSpunkti saskanoti, ievieSot vienotu
formulgjumu visas ES dalibvalstis. leviestas jaunakas QRD
standartformas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

95

12-0065

Ramlon 5 mg/10 mg
capsules, hard,
Capsules, hard, 5 mg/10
mg

Ramiprilum,
Amlodipinum

5 mg/10 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N28; N56;
N30; N60; N90

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

HU/H/0303/003
/1B/006

IB C.I.1. b Izmainas zalu apraksta, markéjuma vai lietoSanas
instrukcija, 1stenojot procediiru saskana ar Dir. 2001/83/EK
30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35. pantu, ja zales
neietilpst procediiras darbibas joma, bet izmainas veic, lai
nemtu vera procediiras atzinumu, un RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Harmonizgta droSuma informacija saskana ar
Direktivas 2001/83/EC 30. panta EK parvértésanas procediiras
(07/10/2011) 1émumu C(2011)7283 amlodipinam/Norvasc.
Zalu apraksta apakspunkti saskanoti, ievieSot vienotu
formulgjumu visas ES dalibvalstis. Ieviestas jaunakas QRD
standartformas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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96 12-0064 |Ramlon 5 mg/5 mg Ramiprilum, 5 mg/5 mg Eqis HU/H/0303/002 |IB C.I.1. b Izmainas zalu apraksta, markéjuma vai lietoSanas
capsules, hard, Amlodipinum OPA/AI/PVH/AI Pharmaceuticals |/1B/006 instrukeija, istenojot procediiru saskana ar Dir. 2001/83/EK
Capsules, hard, 5 mg/5 blisteris N28; N56; |PLC, Ungarija 30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35. pantu, ja zales
mg N30; N60; N90 neietilpst procediiras darbibas joma, bet izmainas veic, lai
nemtu vera procediiras atzinumu, un RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Harmonizgta droSuma informacija saskana ar
Direktivas 2001/83/EC 30. panta EK parvértésanas procediiras
(07/10/2011) 1émumu C(2011)7283 amlodipinam/Norvasc.
Zalu apraksta apaksSpunkti saskanoti, ievieSot vienotu
formulgjumu visas ES dalibvalstis. Ieviestas jaunakas QRD
standartformas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
97 11-0227 |Remifentanil Hospiral [Remifentanilum 1 mg Stikla flakons |Hospira UK DE/H/2561/001 |IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
mg powder for N5 Limited, /1B/004 izmainas.. Zalu apraksta 4.4 apak$punkta pievienota
concentrate for solution Lielbritanija informacija par natrija saturu katra Skiduma mililitra. Zalu
for injection or infusion, apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
Powder for concentrate
for solution for injection
or infusion, 1 mg
98 11-0228 |Remifentanil Hospira 2 [Remifentanilum 2 mg Stikla flakons [Hospira UK DE/H/2561/002 |1B C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
mg powder for N5 Limited, /1B/004 izmainas.. Zalu apraksta 4.4 apakSpunkta pievienota
concentrate for solution Lielbritanija informacija par natrija saturu katra skiduma mililitra. Zalu

for injection or infusion,
Powder for concentrate
for solution for injection
or infusion, 2 mg

apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.
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99 11-0229 |Remifentanil Hospira5 [Remifentanilum 5 mg Stikla flakons [Hospira UK DE/H/2561/003 [IB C.I.z. Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
mg powder for N5 Limited, /1B/004 izmainas.. Zalu apraksta 4.4 apakSpunkta pievienota
concentrate for solution Lielbritanija informacija par natrija saturu katra skiduma mililitra. Zalu
for injection or infusion, apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
Powder for concentrate
for solution for injection
or infusion, 5 mg
100 96-0091 |Ringer acetate Fresenius [Magnesium 1000 ml Polietiléna |[Fresenius Kabi IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
solution for infusion, chloride pudele N10; 500 ml |Polska Sp.z.0.0., vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas
Solution for infusion hexahydrate, Kalii [Polictilena pudele  [Polija izlaidi atbildiga raZotdja un par s€rijas kontroli atbildiga
chloridum, Natrii ~ |N20; 1000 ml uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
chloridum, Natrii  |Polipropiléna maiss svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
acetas trihydricus, |N10; 250 ml vielas (natrija hlorida) piegadatajs.
Calcium chloride  |Polietiléna pudele
hexahydrate N20
101 01-0265 [Ringer Fresenius Calcii chloridum, |500 ml Polietiléna  [Fresenius Kabi IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
solution for infusion, Kalii chloridum, pudele N10; N20; |Polska Sp. z 0.0., vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
Solution for infusion Natrii chloridum 1000 ml Polietiléna |Polija izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
pudele N10 uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
vielas (natrija hlorida) piegadatajs.
102 08-0314 [Risperidone Accord 0,5 |Risperidonum 0,5 mg PVH/PVDH [Accord NL/H/1078/001/[TA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg film-coated tablets, aluminija blisteris  |Healthcare 1A/011 sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
Film-coated tablets, 0,5 N28: N20; N30; Limited, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg N60; N90; N120; Lielbritanija razoSanas procesad/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
N50; N100 aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas

vielas risperidona sertifikats no jauna razotaja.
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103 08-0315 |Risperidone Accord 1  [Risperidonum 1 mg PVH/PVDH |Accord NL/H/1078/002/(1A B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg film-coated tablets, aluminija blisteris  |Healthcare IA/011 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Film-coated tablets, 1 N28; N20; N30; Limited, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg N60; N90; N120; Lielbritanija razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
N50; N100 aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns aktivas
vielas risperidona sertifikats no jauna razotaja.
104 08-0316 [Risperidone Accord 2  |Risperidonum 2mg PVH/PVDH  |Accord NL/H/1078/003/[1A B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg film-coated tablets, aluminija blisteris  |Healthcare IA/011 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Film-coated tablets, 2 N28; N30; N60; Limited, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg N90; N120; N20; Lielbritanija razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
N50; N100 aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns aktivas
vielas risperidona sertifikats no jauna razotaja.
105 08-0317 [Risperidone Accord 3  |Risperidonum 3mg PVH/PVDH  |Accord NL/H/1078/004/(1A B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg film-coated tablets, aluminija blisteris  |Healthcare IA/011 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Film-coated tablets, 3 N28; N30; N60; Limited, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg N90; N120; N20; Lielbritanija razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
N50; N100 aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns aktivas
vielas risperidona sertifikats no jauna razotaja.
106 08-0318 [Risperidone Accord 4  |Risperidonum 4 mg PVH/PVDH  |Accord NL/H/1078/005/(1A B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg film-coated tablets, aluminija blisteris  |Healthcare 1A/011 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Film-coated tablets, 4 N28; N30; N60; Limited, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg N90; N120; N20; Lielbritanija razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
N50; N100 aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns aktivas
vielas risperidona sertifikats no jauna razotaja.
107 08-0319 |Risperidone Accord 6  [Risperidonum 6 mg PVH/PVDH  |Accord NL/H/1078/006/(1A B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg film-coated tablets, aluminija blisteris  |Healthcare 1A/011 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Film-coated tablets, 6 N28; N30; N60; Limited, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg N90; N120; N20; Lielbritanija razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotdaja
N50; N100 aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns aktivas

vielas risperidona sertifikats no jauna razotaja.
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108 12-0012 |Rodispes 5 mg film- Desloratadinum 5mg PVH/PHTFE |Specifar S.A., DK/H/2056/001 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
coated tablets, Film- aluminija blisteris  |Griekija /1A/001/G izmainas.. Procediira DK/H/XXXX/IA/071/G ieklautas
coated tablets, 5 mg N7; N10; N15; N20; izmainas. Atjaunots Detalizéts farmakovigilances sistémas

N21; N28; N30; apraksts (versija datéta 21.07.2012).
N50; N90; N100

109 01-0120 [Seroquel 100 mg film-  [Quetiapinum 100 mg PVH/AI AstraZeneca UK IB C.1.z. Izmainas zalu dro$uma un efektivitaté. Citas
coated tablets, Film- blisteris N30; N60; [Limited, izmainas.. Iesniegts procedara NL/H/156/001-012/1B/0103
coated tablets, 100 mg N90; N20; N50; Lielbritanija atjaunots riskvadibas plans. Produkta informacija bez

N100 izmainam.

110 01-0121 [Seroquel 200 mg film-  |Quetiapinum 200 mg PVH/AI AstraZeneca UK IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
coated tablets, Film- blisteris N30; N60; [Limited, izmainas.. Iesniegts procedira NL/H/156/001-012/1B/0103
coated tablets, 200 mg N90; N20; N50; Lielbritanija atjaunots riskvadibas plans. Produkta informacija bez

N100 izmainam.

111 11-0275 |Seroquel XR 150 mg Quetiapinum 150 mg AstraZeneca UK IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
prolonged release film- PVH/PHTFE Limited, izmainas.. Iesniegts procedira NL/H/156/001-012/1B/0103
coated tablets, aluminija blisteris  [Lielbritanija atjaunots riskvadibas plans. Produkta informacija bez
Prolonged release film- N60 (6x10) izmainam.
coated tablets, 150 mg

112 08-0013  [Seroquel XR 200 mg Quetiapinum 200 mg Aluminija  [AstraZeneca UK IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
prolonged release film- blisteris N60 Limited, izmainas.. lesniegts procedtira NL/H/156/001-012/IB/0103
coated tablets, Lielbritanija atjaunots riskvadibas plans. Produkta informacija bez
Prolonged release film- izmainam.
coated tablets, 200 mg

113 08-0014 [Seroquel XR 300 mg Quetiapinum 300 mg AstraZeneca UK IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
prolonged release film- PVH/PHTFE Limited, izmainas.. Iesniegts procedira NL/H/156/001-012/1B/0103

coated tablets,
Prolonged release film-
coated tablets, 300 mg

aluminija blisteris
N60

Lielbritanija

atjaunots riskvadibas plans. Produkta informacija bez
izmainam.

53




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/105 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

114 08-0015 [Seroquel XR 400 mg Quetiapinum 400 mg AstraZeneca UK IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
prolonged release film- PVH/PHTFE Limited, izmainas.. lesniegts procedtra NL/H/156/001-012/1B/0103
coated tablets, aluminija blisteris  [Lielbritanija atjaunots riskvadibas plans. Produkta informacija bez
Prolonged release film- N60 izmainam.
coated tablets, 400 mg

115 09-0425 [Sildenafil Sandoz 100 |Sildenafilum 100 mg Aclar/Al Sandoz d.d., NL/H/1470/004/[TIA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
mg tablets, Tablets, 100 blisteris N1; N2; N4;|Slovénija IB/006/G aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
mg N6; N8; N10; N12; aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar

N16; N20; N24; atbilstigu testa metodi. Grupa NL/H/1470/004/1B/006/G

N28 ieklautas izmainas.Tiek veiktas izmainas 3. modula sadala
3.2.5.4.1; IA B.L.b.1. d Nebutiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(piem@ram, novecojusa parametra svitro$ana). Grupa
NL/H/1470/004/1B/006/G ieklautas izmainas.Tiek veiktas
izmainas 3 modula sadala 3.2.S.4.1 ; IB B.l.a.2z Izmainas
aktivas vielas razoSanas procesa. Citas izmainas.. Tiek veiktas
izmainas 3 modula sadala 3.2.S.2.2

116 09-0425 [Sildenafil Sandoz 100 |Sildenafilum 100 mg Aclar/Al Sandoz d.d., NL/H/1470/004/[TIA B.L.c.1. a Izmainas aktivas vielas primara iepakojuma
mg tablets, Tablets, 100 blisteris N1; N2; N4;|Slovénija 1A/005/G kvalitativaja un/vai kvantitativaja sastava. Mainas
mg N6; N8; N10; N12; izejmaterials, ko izmanto polietiléna maisu (kods 902)

N16; N20; N24; razo$ana. ; IA A.1. Registracijas apliecibas ipaSnicka

N28 nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas registracijas
apliecibas Tpasnieka adrese Cehijas Republika. Bija: Sandoz
s.r.o., Jeseniova 30, 13000 Praha 3, Cehijas Republika; biis:
Sandoz s.r.o0., U nakladového nédraZi 10, 130 00 Praha 3,
Cehijas Republika.

117 01-0294  [Singulair 4 mg chewable |Montelukastum 4 mg PAJAI/PVH  [Merck Sharp &  |FI/H/0104/003/1 [TIA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
tablets, Chewable blisteris N7; N14;  |Dohme Latvija [A/072/G izmainas.. Procediira FI/H/XXXX/IA/27/G ieklautas izmainas.
tablets, 4 mg N28; N10; N20; SIA, Latvija Atjaunots Detalizets farmakovigilances sistemas apraksts

N30; N50; N56; (versija Nr. 1 datéta 21.07.2012).
N98; N100; N140;
N200; N49
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118 02-0351 [Singulair mini 4 mg Montelukastum 4 mg Pacina N28;  [Merck Sharp &  |FI/H/0104/004/1 [TA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
granules, Granules, 4 mg N7; N20; N30 Dohme Latvija  |A/072/G izmainas.. Procediira FI/H/XXXX/IA/27/G ieklautas izmainas.
SIA, Latvija Atjaunots Detalizets farmakovigilances sist€émas apraksts
(versija Nr. 1 datéta 21.07.2012).
119 08-0181 [SmofKabiven Central  |L-Alaninum, L- 1970 ml Poliméra  [Fresenius Kabi ~ |SE/H/0792/001/|IB B.l.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas

emulsion for infusion,
Emulsion for infusions

Argininum,
Glycinum, L-
Histidinum, L-
isoleucinum, L-
Leucinum, L-
Lysinum, L-
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

maiss N1; 986 ml
Poliméra maiss N1,
N4; 2463 ml
Poliméra maiss N1,
2463 ml Biofine
maiss N3; 493 ml
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

AB, Zviedrija

IB/052

izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas
izmainas.. Tiek veiktas aktivas vielas vidgji garu kézu
trigliceridu razotaja izmainas.
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120 08-0180 |SmofKabiven L-Alaninum, L- 1970 ml Poliméra  [Fresenius Kabi  |SE/H/0792/002/ |IB B.L.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas

Electrolyte Free Central |Argininum, maiss N1; 986 ml  |AB, Zviedrija IB/052 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas

emulsion for infusion,  [Glycinum, L- Poliméra maiss N1; vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija

Emulsion for infusions |Histidinum, L- N4; 2463 ml neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas
isoleucinum, L- Polim@ra maiss N1; izmainas.. Tiek veiktas aktivas vielas vidgji garu kézu
Leucinum, L- 2463 ml Biofine trigliceridu razotaja izmainas.
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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121 09-0020 |SmofKabiven Peripheral [Glucosum 1904 ml Poliméra  [Fresenius Kabi  |SE/H/0861/001/|IB B.l.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas

emulsion for infusion, ~ [monohydratum, L-  Imaiss N1; 1904 ml |AB, Zviedrija IB/050 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas

Emulsion for infusions |Alaninum, L- Biofine maiss N4; vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
Arglr_unum, 1904 ml Excel maiss neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas
ﬁ:)s/t(ildr:l;\[;nml_l_ N3; 1448 ml izmainas.. Tiek veiktas aktivas vielas videji garu k&zu
isoleu cinun’1, L- Poliméra maiss N1; trigliceridu razotaja izmainas.
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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122 05-0116 |SMOFIipid 20 % Soiae oleum 20 %/100 ml Fresenius Kabi  |SE/H/0421/001/|IB B.L.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
emulsion for infusion,  [raffinatum, Dubultmaiss N10;  |AB, Zviedrija IB/017 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
Emulsion for infusions, |Triglycerida 20 %/250 ml vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija

20 %

saturata media,
Piscis oleum omega-|
3 acidis abundans,
Olivae oleum
raffinatum

Dubultmaiss N10;
20 %/500 ml
Dubultmaiss N12;
20 %/100 ml Stikla
pudele N10; 20
%/250 ml Stikla
pudele N10; 20
%/500 ml Stikla
pudelite N10

neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas
izmainas.. Tiek veiktas aktivas vielas vidgji garu kézu
trigliceridu razotaja izmainas.
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6

8

123

96-0312

Sodium Chloride
Fresenius 0,9 % solution
for infusion, Solution for
infusion, 0,9 %

Natrii chloridum

2,25 g/250 ml Polietiléna
pudele ar EuroCaps tipa
aizbazni N20; 0,45 /50
ml Freeflex (poliolefina)
maiss ar bezadatas
sistemu N60; 2,25 g/250
ml Polietiléna pudele
N22; 0,9 /100 ml Stikla
pudele N20; 0,9 g/100 ml
Polietiléna pudele ar
EuroCaps tipa aizbazni
N40; 9 g/1000 ml
Freeflex (poliolefina)
maiss N10; 4,5 g/500 ml
Freeflex (poliolefina)
maiss N20; 4,5 g/500 ml
Polietiléna pudele ar
EuroCaps tipa aizbazni
N20; 0,9 g/100 ml
Freeflex (poliolefina)
maiss ar bezadatas
sisttmu N50; 9 g/1000 ml
Freeflex (poliolefina)
maiss ar bezadatas
sisttmu N10; 0,9 g/100
ml Freeflex (poliolefina)
maiss N50; 9 g/1000 ml
Polietiléna pudele ar
EuroCaps tipa aizbazni
N10; 2,25 g/250 ml
Freeflex (poliolefina)
maiss N30; 4,5 g/500 ml
Polietiléna pudele N22;
2,25 g/250 ml Freeflex
(poliolefina) maiss ar
bezadatas sistému N30;
0,45 g/50 ml Freeflex
(poliolefina) maiss N60; 9
¢/1000 ml Polipropiléna
maiss N10; 4,5 g/500 ml
Freeflex (poliolefina)
maiss ar bezadatas
sistemu N20

Fresenius Kabi
Polska Sp.z.0.0.,
Polija

IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
vielas (natrija hlorida) piegadatajs.
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124 07-0089 [Tamipro 0,4 mg Tamsulosini 0,4 mg PVH/PVDH [Pharmaceutical |CZ/H/0355/001/|1IA A.4. Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas,
prolonged release hydrochloridum aluminija blisteris  |[Company Jelfa  |IA/012 izejvielas, reagenta vai starpprodukta raZotaja vai piegadataja
capsules, hard, N100; N30; 0,4 mg |SA, Polija (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
Prolonged release ABPE pudele N30; nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
capsules, hard, 0,4 mg N100 dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Mainas aktivas vielas raZotaja nosaukums un
adrese.
125 99-0786 |Tempalgin 500 mg/20 [Metamizolum 500 mg/20 mg SIA "Briz", IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasTjusi Agentiira,
mg film-coated tablets, [natricum, PVH/AI blisteris Latvija pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,

Film-coated tablets, 500

mg/20 mg

Triacetonamini-4-
toluensulfonas

N20 (2x10); N300
(30x10)

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 un atjaunota droSuma
informacija saskana ar uznémuma drosuma pamatdatiem, Zalu
apraksta apakSpunkts 4.3 papildinats ar kontrindikacijam —
kaulu smadzenu funkcijas trauc&jumi un bérni lidz 16 gadu
vecumam,; apakspunkta 4.5 pievienota informacija par
mijiedarbibu ar litiju, metotreksatu, antihipertensiviem un
diurétiskiem I1dzekliem; apakspunkts 4.8 papildinats ar
blakusparadibam — ¢alas un asino$ana no kunga-zarnu trakta;
apakspunkts 4.9 papildinats ar informaciju, ka pardozesanas
gadljuma iesp&jama akiita nieru un aknu mazspgja, oligiirija,
antirija, hipotermija un tahikardija, un ka urins pie lielam zalu
devam nokrasojas sarkana krasa. Veiktas redakcionalas
korekcijas apak3punktos 4.2, 4.4 un 4,6. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu, ka arT noformeta atbilstosi speka
esosai Eiropas Savienibas valstis pienemtajai jaunakai
standarta formai.
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126 09-0085 |Tensart HCT 160/12,5 [Valsartanum, 160 mg/12,5 mg Egis IS/H/0126/002/1 |TA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg film-coated tablets, |Hydrochlorothiazid [PVDH/PE/PVH/AI |Pharmaceuticals [A/010 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Film-coated tablets, um blisteris N7; N14;  |PLC, Ungarija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
160/12,5 mg N28; N30; N56; razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N98; N280; 160 Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu Hydrochlorothiazide.
mg/12,5 mg
Polietiléna
konteiners N7; N14;
N28; N30; N56;
N98; N280
127 09-0086 [Tensart HCT 160/25 mg |Valsartanum, 160 mg/25 mg Egis IS/H/0126/003/1 |TA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
film-coated tablets, Film{Hydrochlorothiazid |Polietilena Pharmaceuticals [A/010 sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
coated tablets, 160/25 [um konteiners N7; N14; |PLC, Ungarija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg N28; N30; N56; razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N98; N280; 160 Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu Hydrochlorothiazide.
mg/25 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N30; N56;
N98; N280
128 09-0084 [Tensart HCT 80/12,5 |Valsartanum, 80 mg/12,5 mg Egis IS/H/0126/001/1 |TA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg film-coated tablets, |Hydrochlorothiazid [PVDH/PE/PVH/AI |Pharmaceuticals [A/010 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Film-coated tablets, um blisteris N7; N14;  |PLC, Ungarija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
80/12,5 mg N28; N30; N56; razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N98; N280; 80 Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu Hydrochlorothiazide.
mg/12,5 mg
Polietiléna
konteiners N7; N14;
N28; N30; N56;
N98; N280
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129 12-0264 |Testim 50 mg gel, Gel, |Testosteronum 50 mg Aluminija Ferring Ladkkeet |UK/H/0645/001 |TIA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
50 mg tabina N7; N14; Oy, Somija /IA/036 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
N30; N90 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu testosterons.
130 10-0153  |Ulprix 20 mg gastro- Pantoprazolum 20 mg Aluminija Glenmark DK/H/1584/001 [IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
resistant tablets, Gastro- blisteris N7; N14;  |Pharmaceuticals |/IA/012 sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
resistant tablets, 20 mg N15; N20; N28; s.r.0., Cehija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N30; N50; N56; razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N60; N98; N100; 20 Tiek iesniegts jauns aktivas vielas pantoprazols sertifikats.
mg ABPE pudele
N14; N28; N100
131 10-0153  |Ulprix 20 mg gastro- Pantoprazolum 20 mg Aluminija Glenmark DK/H/1584/001 [IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
resistant tablets, Gastro- blisteris N7; N14;  |Pharmaceuticals |/IA/013 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
resistant tablets, 20 mg N15; N20; N28; s.r.0., Cehija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N30; N50; N56; razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N60; N98; N100; 20 Tiek iesniegts jauns aktivas vielas pantoprazols sertifikats.
mg ABPE pudele
N14; N28; N100
132 10-0153  |Ulprix 20 mg gastro- Pantoprazolum 20 mg Aluminija Glenmark DK/H/1584/001 [IA B.L.b.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
resistant tablets, Gastro- blisteris N7; N14;  |Pharmaceuticals |/IA/011 aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
resistant tablets, 20 mg N15; N20; N28; s.r.0., Cehija aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
N30; N50; N56; atbilstigu testa metodi. Tiek veiktas izmainas aktivas vielas
N60; N98; N100; 20 specifikacija.
mg ABPE pudele
N14; N28; N100
133 10-0154  |Ulprix 40 mg gastro- Pantoprazolum 40 mg Aluminija Glenmark DK/H/1584/002 1A B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
resistant tablets, Gastro- blisteris N7; N14;  |Pharmaceuticals |/IA/012 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
resistant tablets, 40 mg N15; N20; N28; s.r.0., Cehija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N30; N50; N56; razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N60; N98; N100; 40 Tiek iesniegts jauns aktivas vielas pantoprazols sertifikats.
mg ABPE pudele

N14; N28; N100
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134 10-0154  |Ulprix 40 mg gastro- Pantoprazolum 40 mg Aluminija Glenmark DK/H/1584/002 1A B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
resistant tablets, Gastro- blisteris N7; N14;  |Pharmaceuticals |/IA/013 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
resistant tablets, 40 mg N15; N20; N28; s.r.0., Cehija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N30; N50; N56; razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N60; N98; N100; 40 Tiek iesniegts jauns aktivas vielas pantoprazols sertifikats.
mg ABPE pudele
N14; N28; N100
135 10-0154  |Ulprix 40 mg gastro- Pantoprazolum 40 mg Aluminija Glenmark DK/H/1584/002 [IA B.L.b.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
resistant tablets, Gastro- blisteris N7; N14;  |Pharmaceuticals |/IA/011 aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
resistant tablets, 40 mg N15; N20; N28; s.r.0., Cehija aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
N30; N50; N56; atbilstigu testa metodi. Tiek veiktas izmainas aktivas vielas
N60; N98; N100; 40 specifikacija.
mg ABPE pudele
N14; N28; N100
136 98-0243  |Venofer 20 mg/ml Ferrum 100 mg/5 ml Vifor France SA, IA B.ILb.1.a Sekundaras iepako$anas vietas aizstaSana vai
solution for injection, Ampula N5 Francija pievienosana. Tiek aizstata sekundaras iepakoSanas vieta. Bija:
Solution for injection, Nycomed SEFA AS adrese: Jaama 55B, 63308 P6lva Igaunija;
20 mg/ml bis: Magnum Logistics adrese: Vae 16, Laagri alevik, Saue
vald, 76401 Harjumaa Igaunija.
137 12-0212 |Voxuten 100 mg Metoprololi 100 mg Egis DK/H/1307/003 |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
prolonged-release succinas PVDH/PE/PVH/AI |Pharmaceuticals |[/1B/016 nosaukums mainas Polija no Metoprololsuccinat
tablets, Prolonged- blisteris N10; N14; |PLC, Ungarija "Farmaprojects”" 95 mg uz lviprolol 95 mg.
release tablets, 100 mg N20; N28; N30;
N50; N56; N60;
N98; N100; N50
(50x1)
138 12-0213 |Voxuten 200 mg Metoprololi 200 mg Egis DK/H/1307/004 [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
prolonged-release succinas PVDH/PE/PVH/AI |Pharmaceuticals |/1B/016 nosaukums mainas Polija no Metoprololsuccinat
tablets, Prolonged- blisteris N10; N14; |PLC, Ungarija "Farmaprojects” 190 mg uz Iviprolol 190 mg.
release tablets, 200 mg N20; N28; N30;
N50; N56; N60;

N98; N100; N50
(50x1)
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139 12-0210 |Voxuten 25 mg Metoprololi 25 mg Eqis DK/H/1307/001 |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
prolonged-release succinas PVDH/PE/PVH/AI |Pharmaceuticals |/1B/016 nosaukums mainas Polija no Metoprololsuccinat
tablets, Prolonged- blisteris N10; N14; |PLC, Ungarija "Farmaprojects” 23,75 mg uz lviprolol 23,75 mg.
release tablets, 25 mg N20; N28; N30;

N50; N56; N60;
N98; N100; N50
(50x1)

140 12-0211 |Voxuten 50 mg Metoprololi 50 mg Egis DK/H/1307/002 [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
prolonged-release succinas PVDH/PE/PVH/AI |Pharmaceuticals |/1B/016 nosaukums mainas Polija no Metoprololsuccinat
tablets, Prolonged- blisteris N10; N14; |PLC, Ungarija "Farmaprojects" 47,5 mg uz lviprolol 47,5 mg.
release tablets, 50 mg N20; N28; N30;

N50; N56; N60;
N98; N100; N50
(50x1)

141 97-0311 |Zoloft 50 mg film- Sertralinum 50 mg PVH/AI Pfizer Limited, |[NL/H/1732/002/|1IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
coated tablets, Film- blisteris N28; N30; |Lielbritanija 1A/020 testa procedira. Tiek veiktas izmainas apstiprinataja $kiSanas
coated tablets, 50 mg N60; N10; N14; testa.

N15; N20; N50;
N56; N84; N98;
N100; N200; N294;
N300; N500

142 94-0308 |Klacid 125 mg/5 mi Clarithromycinum {2,5 g/100 ml ABPE |Abbott 0. Bezmaksas kliidu labojums. LietoSanas instrukcijas
granules for oral pudele N1; 1,5 g/60 |Laboratories apaks$punkta "SagatavoSana lieto$anai" un zalu apraksta
suspension, Granules for ml ABPE pudele N1 |Baltics SIA, apaksSpunkta 4.2 veikts labojums, lai svitrotu norades krasu.
oral suspension, 125 Latvija

mg/5 ml

Humano zalu
novertésanas nodalas
vaditaja

M. Emersone
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