Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/108 pielikums Nr.3-2

Reg. Zalu nosaul_(ums, Zalu Aktivas vielas Informacija par Reglﬁtr?cuas Procediiras . -
Nr.p.k. forma, stiprums/ . - apliecibas Izmainu biitiba
numurs .. nosaukums iepakojumu L. numurs
koncentracija IpasSnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 93-0474 |Gastal 450 mg/300 mg |Aluminii 450 mg/300 mg Teva Pharma IB A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.. Zalu
tablets, Tablets, 450 hydroxidum, Blisteris N60; N30 |B.V., Niderlande apraksta un lietoSanas instrukcija precizéta informacija par
mg/300 mg Magnesii carbonas, primara iepakojuma veidu.
Magnesii
hydroxidum
2 96-0301 |Alpha D3 - Teva0,25 |Alfacalcidolum 0,25 mcg ABPP Teva Pharma IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasTjusi Agentiira, pamatojoties

micrograms soft
capsules, Soft capsules,
0,25 micrograms

pudelite N60; N30;
0,25 mcg Al/AI
blisteris N30; N60

B.V., Niderlande

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, novertéjumu un saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata un atjaunota
droSuma informacija saskana ar uznémuma dro$uma pamatdatiem.
Zalu apraksta apak$punkta 4.4 pievienots bridinajums par
nepiecieSamibu kontrolét kalcija, fosfora, sarmainas fosfatazes,
magnija un kreatinina koncentraciju seruma zidainiem, kuri tiek
baroti ar kriiti un kuru mates sanem alfakalcidolu, pievienots
bridinajums — zales ar piesardzibu jalieto zidainiem, kuriem varétu
biit paaugstinata jutiba pret alfakalcidola iedarbibu, pacientiem ar
nieru darbibas trauc€jumiem vai nierakmeniem vai pacientiem ar sirds
slimibam, kuriem hiperkalcémijas raganas gadijuma varétu biit
paaugstinats organu bojajumu risks, un lai samazinatu ektopiskas
kalcifikacijas risku, jakontrolé fosfatu koncentracija plazma, ka art
pievienots bridinajums, ka D vitaminu saturosu uztura bagatinataju
lietosana var biit kaitiga; apakSpunkta 4.5 pievienota informacija par
mijiedarbibu ar rifampicinu, izoniazidu un kortikosteroidiem;
apaks$punkts 4.8 papildinats ar blakusparadibam — paaugstinata jutiba,
hiperkalcémija un ar to saistitas izpausmes — hiperkalciirija, ektopiska
kalcifikacija, nieru un sirds-asinsvadu bojajums; apakspunkts 4.9
papildinats ar informaciju, ka zidaini un bérni parasti ir daudz jutigaki
pret zalu toksisko iedarbibu. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu, ka arT noforméta atbilstosi speka esosai Eiropas Savienibas
valstis pienemtajai jaunakai standarta formai.
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3 05-0315 |Alpha D3 - Teva 0,5 Alfacalcidolum 0,5 mcg ABPP Teva Pharma IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
micrograms soft pudelite N30; N100; [B.V., Niderlande pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
capsules, Soft capsules, 0,5 meg Al/AI zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,

0,5 micrograms

blisteris N30; N100

datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Papildinata un atjaunota drosuma
informacija saskana ar uzpémuma droSuma pamatdatiem. Zalu
apraksta apakspunkta 4.4 pievienots bridinajums par
nepiecieSsamibu kontrol&t kalcija, fosfora, sarmainas fosfatazes,
magnija un kreatinina koncentraciju seruma zidainiem, kuri
tiek baroti ar kriiti un kuru mates sanem alfakalcidolu,
pievienots bridinajums — zales ar piesardzibu jalieto zidainiem,
kuriem vargtu biit paaugstinata jutiba pret alfakalcidola
iedarbibu, pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem vai
nierakmeniem vai pacientiem ar sirds slimibam, kuriem
hiperkalcémijas rasanas gadijuma varctu biit paaugstinats
organu bojajumu risks, un lai samazinatu ektopiskas
kalcifikacijas risku, jakontrolg fosfatu koncentracija plazma, ka
ari pievienots bridindjums, ka D vitaminu saturoSu uztura
bagatinataju lietosana var bt kaitiga; apak$punkta 4.5
pievienota informacija par mijiedarbibu ar rifampicinu,
izoniazidu un kortikosteroidiem; apak$punkts 4.8 papildinats
ar blakusparadibam — paaugstinata jutiba, hiperkalc€mija un ar
to saistitas izpausmes — hiperkalciirija, ektopiska kalcifikacija,
nieru un sirds-asinsvadu bojajums; apakspunkts 4.9 papildinats
ar informaciju, ka zidaini un bérni parasti ir daudz jutigaki pret
zalu toksisko iedarbibu. Lietosanas instrukcija saskanota ar
zalu aprakstu, ka arT noforméta atbilstosi speka esosai Eiropas
Savienibas valstis pienemtajai jaunakai standarta formai.
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01-0419

Alpha D3 - Teva 1
microgram soft capsules,
Soft capsules, 1
microgram

Alfacalcidolum

1 mcg ABPP
pudelite N10; N30;
1 mcg Al/Al blisteris
N10; N30

Teva Pharma
B.V., Niderlande

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Papildinata un atjaunota drosuma
informacija saskana ar uzpémuma droSuma pamatdatiem. Zalu
apraksta apakspunkta 4.4 pievienots bridinajums par
nepiecieSsamibu kontrol&t kalcija, fosfora, sarmainas fosfatazes,
magnija un kreatinina koncentraciju seruma zidainiem, kuri
tiek baroti ar kriiti un kuru mates sanem alfakalcidolu,
pievienots bridinajums — zales ar piesardzibu jalieto zidainiem,
kuriem vargtu biit paaugstinata jutiba pret alfakalcidola
iedarbibu, pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem vai
nierakmeniem vai pacientiem ar sirds slimibam, kuriem
hiperkalcémijas rasanas gadijuma varctu biit paaugstinats
organu bojajumu risks, un lai samazinatu ektopiskas
kalcifikacijas risku, jakontrolg fosfatu koncentracija plazma, ka
ari pievienots bridindjums, ka D vitaminu saturoSu uztura
bagatinataju lietosana var bt kaitiga; apak$punkta 4.5
pievienota informacija par mijiedarbibu ar rifampicinu,
izoniazidu un kortikosteroidiem; apak$punkts 4.8 papildinats
ar blakusparadibam — paaugstinata jutiba, hiperkalc€mija un ar
to saistitas izpausmes — hiperkalciirija, ektopiska kalcifikacija,
nieru un sirds-asinsvadu bojajums; apakspunkts 4.9 papildinats
ar informaciju, ka zidaini un bérni parasti ir daudz jutigaki pret
zalu toksisko iedarbibu. Lietosanas instrukcija saskanota ar
zalu aprakstu, ka arT noforméta atbilstosi speka esosai Eiropas
Savienibas valstis pienemtajai jaunakai standarta formai.
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5 11-0203  |Amlodipine/Atorvastatin| Amlodipinum, 10 mg/10 mg ABPE |Pfizer Europe MA|FR/H/0478/002/IB C.I.1. b Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lietoSanas
Pfizer 10 mg/10 mg film{Atorvastatinum pudele N30; N90; 10|EEIG, IB/004/G instrukcija, istenojot procediiru saskana ar Dir. 2001/83/EK

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg/10

mg

mg/10 mg
PA/AI/PVH blisteris
N7; N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N60; N90O;
N100; N200

Lielbritanija

30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35. pantu, ja zales
neietilpst procediiras darbibas joma, bet izmainas veic, lai
nemtu véra procediras atzinumu, un RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Harmonizgeta droSuma informacija saskana ar
atsauces zalem Caduet. Papildinati zalu apraksta 4.4, 4.5, 4.6,
4.8 un 5.2 apak$punkti. Zalu apraksts un lictoSanas instrukcija
saskanoti.; IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi
Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Harmonizéta dro$uma
informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem (dec., 2011.) par HMG-CoA reduktazes un cukura
diabéta/glikozes tolerances trauc€jumu attistibas risku
predisponétiem pacientiem. Zalu apraksta 4.4 apakSpunkta
pievienots bridinajums par hiperglikémijas risku pacientiem ar
augstu diabéta risku, 4.8 pievienota blakusparadiba - cukura
diabéts. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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6 11-0204  |Amlodipine/Atorvastatin| Amlodipinum, 5 mg/10 mg Pfizer Europe MA|FR/H/0478/001/|1B C.I.1. b Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lictoSanas
Pfizer 5 mg/10 mg film- |Atorvastatinum PA/AI/PVH blisteris |EEIG, IB/004/G instrukcija, istenojot procediiru saskana ar Dir. 2001/83/EK
coated tablets, Film- N7; N10; N14; N20; |Lielbritanija 30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35. pantu, ja zales
coated tablets, 5 mg/10 N28; N30; N50; neietilpst procediras darbibas joma, bet izmainas veic, lai
mg N56; N60; N9O; nemtu véra procediras atzinumu, un RAI neiesniedz jaunus

N100; N200; 5 papildu datus. Harmonizgeta droSuma informacija saskana ar

mg/10 mg ABPE atsauces zalem Caduet. Papildinati zalu apraksta 4.4, 4.5, 4.6,

pudele N30; N90 4.8 un 5.2 apakspunkti. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.; IB C.1.3. 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. Harmonizgta droSuma
informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem (dec., 2011.) par HMG-CoA reduktazes un cukura
diabéta/glikozes tolerances trauc€jumu attistibas risku
predisponétiem pacientiem. Zalu apraksta 4.4 apakspunkta
pievienots bridinajums par hiperglikémijas risku pacientiem ar
augstu diabéta risku, 4.8 pievienota blakusparadiba - cukura
diabéts. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.

7 03-0005 |Arcoxia 120 mg film-  |Etoricoxibum 120 mg ABPE Merck Sharp & |UK/H/0532/003 [IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
coated tablets, Film- pudele N30; N90;  |Dohme Latvija  |/IA/059/ vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
coated tablets, 120 mg 120 mg Al/AIl SIA, Latvija izlaidi atbildiga razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga

blisteris N28; N14; uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
N2; N7; N5; N10; svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots par serijas
N20; N30; N50; kontroli atbildigais razotajs.

N84; N98 (2x49);
N100; N50 (50x1);
N100 (100x1)
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8 07-0353 |Arcoxia 30 mg film- Etoricoxibum 30 mg Al/Al blisteris|Merck Sharp &  |UK/H/0532/004 |IA B.IL.b.2.a Serijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai
coated tablets, Film- N28; N2; N7; N14; |Dohme Latvija  [/IA/061/G pievieno$ana. Procediira UK/H/XXXX/IA/178/G ieklauta
coated tablets, 30 mg N20; N98 (2x49) SIA, Latvija izmaina. Tiek aizstata s@rijas parbaudes vieta Danija Somija un
Francija. Bija: Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39,
2031 BN Haarlem, Niderlande; bis: Frosst Iberica S.A., Via
Complutense 140, 28805 Alcala de Henares, Madrid, Spanija.
9 03-0003 |Arcoxia 60 mg film- Etoricoxibum 60 mg Al/Al blisteris|Merck Sharp & |UK/H/0532/001 |IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
coated tablets, Film- N28; N14; N7; N20; |Dohme Latvija  |/IA/059 vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
coated tablets, 60 mg N98 (2x49); N2; N5;|SIA, Latvija izlaidi atbildiga razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga
N10; N30; N50; uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
N84; N100; N50 svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots par sérijas
(50x1); N100 kontroli atbildigais razotajs.
(100x1); 60 mg
ABPE pudele N30;
N90
10 03-0004 |Arcoxia 90 mg film- Etoricoxibum 90 mg Al/Al blisteris|Merck Sharp & |UK/H/0532/002 [IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
coated tablets, Film- N28; N14; N7; N2; |Dohme Latvija  [/IA/059/ vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
coated tablets, 90 mg N5; N10; N20; N30; |SIA, Latvija izlaidi atbildiga razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga
N50; N84; N98 uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
(2x49); N100; N50 svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas
(50x1); N100 kontroli atbildigais razotajs.
(100x1); 90 mg
ABPE pudele N30;
N90
11 10-0654 |Asolfena 10 mg film-  [Solifenacini 10 mg PVH/PVDH |KRKA, d.d., SK/H/0128/002/ 1A B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
coated tablets, Film- succinas aluminija blisteris ~ [Novo mesto, 1A/001 testa procedara. Tiek veiktas nelielas izmainas paraugskiduma
coated tablets, 10 mg N10; N30; N50; Slovénija pagatavosana.

N60; N90; N100; 10
mg ABPE pudele
N250
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12 10-0655 |Asolfena 5 mg film- Solifenacini 5mg PVH/PVDH [KRKA, d.d., SK/H/0128/001/|IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
coated tablets, Film- succinas aluminija blisteris ~ [Novo mesto, 1A/001 testa procediira. Tiek veiktas nelielas izmainas paraugskiduma
coated tablets, 5 mg N10; N30; N50; Slovénija pagatavoSana.
N60; N90; N100; 5
mg ABPE pudele
N250
13 96-0596  |Bactrim 40 mg/8 mg/ml [Sulfamethoxazolum |100 ml Pudelite N1 |[Roche Latvija IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
syrup, Syrup, 40 mg/8 |, Trimethoprimum SIA, Latvija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF))
mg/ml ievieSana vai izmainas
14 12-0201 |Binoda 150 mg film- Capecitabinum 150 mg PVH/PVDH |GlaxoSmithKline |BE/H/0201/001/|IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
coated tablets, Film- aluminija blisteris Latvia SIA, 1A/001 adreses izmainas. Bija: GlaxoSmithKline Latvia SIA,
coated tablets, 150 mg N60 Latvija Bruninieku 5 LV-1001 Riga, Latvija; bus:GlaxoSmithKline
Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga LV-1013, Latvija.
15 12-0202 |Binoda 500 mg film- Capecitabinum 500 mg PVH/PVDH |GlaxoSmithKline |BE/H/0201/002/|1IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
coated tablets, Film- aluminija blisteris Latvia SIA, 1A/001 adreses izmainas. Bija: GlaxoSmithKline Latvia SIA,
coated tablets, 500 mg N120 Latvija Bruninieku 5 LV-1001 Riga, Latvija; bus:GlaxoSmithKline
Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga LV-1013, Latvija.
16 07-0239 |Boostrix Polio Vaccinum 0,5 ml/1 deva Stikla |GlaxoSmithKline |DE/H/0466/004 |IA B.II1.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
suspension for injection |diphtheriae, tetani, [flakons N1; N10 Latvia SIA, /1A/058 Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
, Suspension for pertussis sine Latvija atjaunotajai monografijai

injection

cellulis ex elementis
praeparatum et
poliomyelitidis
inactivatum,
antigeni-o(-is)
minutum,
adsorbatum
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17 07-0238 |Boostrix Polio Vaccinum 0,5 ml Pilnslirce N1; [GlaxoSmithKline |DE/H/0466/003 |IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
suspension for injection |diphtheriae, tetani, [N10 Latvia SIA, /IAJO58 Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
in pre-filled syringes,  |pertussis sine Latvija atjaunotajai monografijai
Suspension for injection |cellulis ex elementis
in a pre-filled syringe  |praeparatum et
poliomyelitidis
inactivatum,
antigeni-o(-is)
minutum,
adsorbatum
18 07-0237  |Boostrix suspension for |Vaccinum 0,5 ml Flakons N1; [GlaxoSmithKline |DE/H/0210/002 |IA B.II1.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
injection , Suspension  |diphtheriae, tetani, |N10; N20; N25; Latvia SIA, /1A/056 Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
for injection pertussis sine N50 Latvija atjaunotajai monografijai
cellulis ex elementis
pragparatum
adsorbatum
19 07-0236 |Boostrix suspension for [Vaccinum 0,5 ml Pilnslirce ar 1 |GlaxoSmithKline |DE/H/0210/001 |IA B.III.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
injection in pre-filled diphtheriae, tetani, |adatu N1; N10; N20;|Latvia SIA, /1A/056 Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
syringes, Suspension for |pertussis sine N25; N50; 0,5 ml Latvija atjaunotajai monografijai
injection in a pre-filled [cellulis ex elementis|Pilnslirce ar 2
syringe praeparatum adatam N1; N10;
adsorbatum N20; N25; N50; 0,5
ml Pilnslirce N1;
N10; N20; N25;
N50
20 98-0342  |Buronil 25 mg film- Melperoni 25 mg Stikla MediLink AJS, IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
coated tablets, Film- hydrochloridum pudelite N100 Danija izmainas.. Farmakovigilances Sistémas Pamatlietas (PSMF)

coated tablets, 25 mg

ievieSana vai izmainas
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21 11-0311 |Butifen 400 mg film- Ibuprofenum 400 mg Ratiopharm DE/H/2590/001 [IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |GmbH, Vacija /IA/0005 kontroles iestaZzu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas
coated tablets, 400 mg blisteris N6; N10; kvalitates kontroles vietas nosaukums. Bija:Ayanda
N12; N14; N16; Oy, Teollisuustie 16, 60 100, Seinajoki, Somija; bis: Etnovia
N20; N24; N30; Oy, Teollisuustie 16, 60 100, Seinajoki, Somija.
N40; N100
22 02-0393 |Co-Diovan 160 mg/12,5 |Valsartanum, 160 mg/12,5 mg Novartis Finland |SE/H/0565/002/ |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg film-coated tablets, |Hydrochlorothiazid [PVDH/PE/PVH/AI |Oy, Somija IA/082/G izmainas.. Procedtira SE/H/XXXX/IA/128/G ieklautas
Film-coated tablets, 160 Jum kalendarais blisteris izmainas. Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances sisteémas
mg/12,5 mg N28 apraksts.
23 02-0394 |Co-Diovan 160 mg/25 [Valsartanum, 160 mg/25 mg Novartis Finland [SE/H/0565/003/ [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
mg film-coated tablets, [Hydrochlorothiazid [PVDH/PE/PVH/AI |Oy, Somija 1A/082/G izmainas.. Procediira SE/H/XXXX/1A/128/G ieklautas
Film-coated tablets, 160 Jum kalendarais blisteris izmainas. Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances sisteémas
mg/25 mg N28 apraksts.
24 98-0310 [Co-Diovan 80 mg/12,5 [Valsartanum, 80 mg/12,5 mg Novartis Finland [SE/H/0565/001/ [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
mg film-coated tablets, [Hydrochlorothiazid [PVDH/PE/PVH/AI |Oy, Somija 1A/082/G izmainas.. Procediira SE/H/XXXX/1A/128/G ieklautas

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

um

kalendarais blisteris
N28

izmainas. Atjaunots Detalizets farmakovigilances sisteémas
apraksts.
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25 99-0517 |Controloc 20 mg gastro- |Pantoprazolum 20 mg Al/Al blisteris ar | Nycomed GmbH, |DE/H/0268/001 [IB C.1.3. a Izmainu veik3ana, ko pieprasijusi Agentiira,
resistant tablets, Gastro- kartona stiprinajumu N7; |y g7 /1B/186 pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu ierobeZojumu,

resistant tablets, 20 mg

N10; N14; N15; N28;
N30; N49; N56; N60;
N84; N90; N98; N98
(2x49); N100; N112;
N168; N50; N140; N140
(10x14); N140 (5x28);
N150 (10x15); N280
(20x14); N280 (10x28);
N500; N700 (5x140); 20
mg Al/Al blisteris N14;
N28; N7; N10; N15;
N30; N49; N56; N60;
N84; N90; N98; N98
(2x49); N100; N112;
N168; N50; N140; N140
(10x14); N140 (5x28);
N150 (10x15); N280
(20x14); N280 (10x28);
N500; N700 (5x140); 20
mg ABPE pudele N14;
N28; N7; N10; N15;
N24; N30; N48; N49;
N56; N60; N84; N9O;
N98; N98 (2x49); N100;
N112; N168; N50; N140;
N140 (10x14); N140
(5x28); N150 (10x15);
N280 (20x14); N280
(10x28); N500; N700
(5x140)

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 Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
(marts, 2012). Zalu apraksta 4.4 apakSpunkta ieklauts
bridinajums par palielinatu giizas, plaukstas pamatnes un
mugurkaula lizumu risku, lielas devas un ilgstosi lietojot
protonu suikna inhibitorus, 4.8 pievienotas blakusparadibas -
giizas, plaukstas pamatnes vai mugurkaula lfizumi. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/108 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
26 99-0517 |Controloc 20 mg gastro- |Pantoprazolum 20 mg Al/Al blisteris ar | Nycomed GmbH, |DE/H/0268/001 [IB C.1.3. a Izmainu veik3ana, ko pieprasijusi Agentiira,
resistant tablets, Gastro- kartona stiprinajumu N7; |y g7 /1B/184 pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu ierobeZojumu,

resistant tablets, 20 mg

N10; N14; N15; N28;
N30; N49; N56; N60;
N84; N90; N98; N98
(2x49); N100; N112;
N168; N50; N140; N140
(10x14); N140 (5x28);
N150 (10x15); N280
(20x14); N280 (10x28);
N500; N700 (5x140); 20
mg Al/Al blisteris N14;
N28; N7; N10; N15;
N30; N49; N56; N60;
N84; N90; N98; N98
(2x49); N100; N112;
N168; N50; N140; N140
(10x14); N140 (5x28);
N150 (10x15); N280
(20x14); N280 (10x28);
N500; N700 (5x140); 20
mg ABPE pudele N14;
N28; N7; N10; N15;
N24; N30; N48; N49;
N56; N60; N84; N9O;
N98; N98 (2x49); N100;
N112; N168; N50; N140;
N140 (10x14); N140
(5x28); N150 (10x15);
N280 (20x14); N280
(10x28); N500; N700
(5x140)

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 Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
(decembris, 2011). Zalu apraksta 4.4 apakSpunkts papildinats
ar informaciju par smagu hipomagnémijas risku pacientiem,
ilgstosi lietojot protonu stikna inhibitorus, 4.8 pievienota
blakusparadiba - hipomagnémija. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/108 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
27 99-0518 |Controloc 40 mg gastro- |Pantoprazolum 40 mg Al/Al blisteris  |Nycomed GmbH, |DE/H/0268/002 [IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentira,
resistant tablets, Gastro- ar kartona stiprindjumu Vzcija /1B/186 pamatojoties uz steidzamu ar drogibu saistitu ierobezojumu,

resistant tablets, 40 mg

N7; N10; N14; N15;
N28; N30; N49; N56;
N60; N84; N90; N98;
N98 (2x49); N100;
N112; N168; N50;
N140; N140 (10x14);
N150 (10x15); N700
(5x140); 40 mg ABPE
pudele N14; N28; N7;
N10; N15; N24; N30;
N48; N49; N56; N60;
N84; N90; N98; N98
(2x49); N100; N112;
N168; N50; N140;
N140 (10x14); N150
(10x15); N700
(5x140); 40 mg Al/Al
blisteris N14; N28;
N7; N10; N15; N30;
N49; N56; N60; N84;
N90; N98; N98
(2x49); N100; N112;
N168; N50; N140;
N140 (10x14); N150
(10x15); N700 (5x140)

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 Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
(marts, 2012). Zalu apraksta 4.4 apakSpunkta ieklauts
bridinajums par palielinatu giizas, plaukstas pamatnes un
mugurkaula lizumu risku, lielas devas un ilgstosi lietojot
protonu suikna inhibitorus, 4.8 pievienotas blakusparadibas -
giizas, plaukstas pamatnes vai mugurkaula lfizumi. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/108 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
28 99-0518 |Controloc 40 mg gastro- |Pantoprazolum 40 mg Al/Al blisteris  |Nycomed GmbH, |DE/H/0268/002 [IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentira,
resistant tablets, Gastro- ar kartona stiprindjumu Vzcija /1B/184 pamatojoties uz steidzamu ar drogibu saistitu ierobezojumu,

resistant tablets, 40 mg

N7; N10; N14; N15;
N28; N30; N49; N56;
N60; N84; N90; N98;
N98 (2x49); N100;
N112; N168; N50;
N140; N140 (10x14);
N150 (10x15); N700
(5x140); 40 mg ABPE
pudele N14; N28; N7;
N10; N15; N24; N30;
N48; N49; N56; N60;
N84; N90; N98; N98
(2x49); N100; N112;
N168; N50; N140;
N140 (10x14); N150
(10x15); N700
(5x140); 40 mg Al/Al
blisteris N14; N28;
N7; N10; N15; N30;
N49; N56; N60; N84;
N90; N98; N98
(2x49); N100; N112;
N168; N50; N140;
N140 (10x14); N150
(10x15); N700 (5x140)

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 Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
(decembris, 2011). Zalu apraksta 4.4 apakSpunkts papildinats
ar informaciju par smagu hipomagnémijas risku pacientiem,
ilgstosi lietojot protonu stikna inhibitorus, 4.8 pievienota
blakusparadiba - hipomagnémija. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/108 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
29 06-0159 |DicloFlex 4 % Diclofenacum 300 mg/7,5¢9 Novartis Finland |UK/H/0563/001 |IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
cutaneous spray, natricum Pudelite N1; 500 Oy, Somija /1B/019 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
solution, Cutaneous mg/12,5 g Pudelite zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
spray, solution, 4 % N1; 1000 mg/25 g datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
Pudelite N1 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Atjaunota droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba dali$anas procediiras
DK/H/PSUR/0022/001 aktivai vielai diklofenakam.
Redakcionalas izmainas zalu apraksta apakspunktos 4.3- 4.9.
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
30 96-0660 |Diflucan 2 mg/ml Fluconazolum 100 mg/50 ml Stikla |Pfizer Limited, [DE/H/3456/006 |IB B.IL.f.1al Uzglabasanas laika saisina$ana gatavajam
solution for infusion, pudelite N1; 400 Lielbritanija /1B/004 produktam, kas iepakots pardosanai. Tiek saisinats
Solution for infusion, 2 mg/200 ml Stikla uzglabasanas laiks gatavajam produktam, kas iepakots PVH
mg/ml pudelite N1; 200 plastificEtos maisos. Bija: 18 ménesi; biis: 1 gads.
mg/100 ml Stikla
pudelite N1; 50
mg/25 ml Stikla
pudelite N1; 200
mg/100 ml
Plastificéts PVH
maiss N1; N5; N10;
N20; 400 mg/200 ml
Plastificéts PVH
maiss N1; N5; N10;
N20
31 97-0394 |Dilatrend 25 mg tablets, |Carvedilolum 25 mg Blisteris N30 |Roche Latvija IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
Tablets, 25 mg SIA, Latvija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF))
ievieSana vai izmainas
32 97-0393 |Dilatrend 6,25 mg Carvedilolum 6,25 mg Blisteris Roche Latvija IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas

tablets, Tablets, 6,25 mg

N30

SIA, Latvija

izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF))
ievieSana vai izmainas
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/108 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

7

8

33

02-0392

Diovan 160 mg film-
coated tablets, Film-

coated tablets, 160 mg

Valsartanum

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

Novartis Finland
Oy, Somija

SE/H/0406/004/
IA/119/G

IA C.1.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Procedtira SE/H/XXXX/1A/128/G ieklautas
izmainas. Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances sisteémas
apraksts.

34

10-0320

Diovan 3 mg/ml oral

solution, Oral solution, 3

mg/ml

Valsartanum

480 mg/160 ml
Stikla pudele
(dzintarkrasas) N1

Novartis Finland
Oy, Somija

SE/H/0406/007/
IA/119/G

IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Procedtra SE/H/XXXX/1A/128/G ieklautas
izmainas. Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances sisteémas
apraksts.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/108 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

7

8

35

02-0390

Diovan 40 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 40 mg

Valsartanum

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

Novartis Finland
Oy, Somija

SE/H/0406/005/
IA/119/G

IA C.1.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Atjaunots Detalizéts farmakovigilances sist€émas

apraksts.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/108 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

7

8

36

02-0391

Diovan 80 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 80 mg

Valsartanum

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

Novartis Finland
Oy, Somija

SE/H/0406/003/
IA/119/G

IA C.1.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Procedtira SE/H/XXXX/1A/128/G ieklautas
izmainas. Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances sisteémas
apraksts.

37

95-0271

Dormicum 5 mg/ml
solution for
injection/infusion,
Solution for
injection/infusion, 5
mg/ml

Midazolamum

5 mg/1 ml Ampula
N10; N200; 25 mg/5
ml Ampula N10; 15
mg/3 ml Ampula
N10

Roche Latvija
SIA, Latvija

IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF))
ievieSana vai izmainas
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/108 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
38 95-0272  |Dormicum 7.5 mg film- |Midazolamum 7,5 mg PVH/PVDH |Roche Latvija IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
coated tablets, Film- aluminija blisteris  [SIA, Latvija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF))
coated tablets, 7,5 mg N10 ievieSana vai izmainas
39 11-0010 |Dorzolamide Actavis 20 |Dorzolamidi 100 mg/5 mi Actavis Group UK/H/3137/001 |IA A.4. Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas,
mg/ml eye drops, hydrochloridum Polictilena pudelite |PTC ehf, Islande |/IA/003 izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja
solution, Eye drops, N1; N3; N6 (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
solution, 20 mg/ml nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Mainas aktivas vielas Dorzolamide hydrochloride
razotaja nosaukums.
40 11-0011 |Dorzolamide Portfarma [Dorzolamidum 100 mg/5 mi Portfarma ehf, UK/H/3136/001 |[IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
20 mg/ml eye drops, Polietiléna Islande /IAJO06 sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
solution, Eye drops, konteiners N1; N3; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
solution, 20 mg/ml N6 razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas Dorzolamide hydrochloride
sertifikats.
41 11-0103 |Dorzolamide/Timolol Dorzolamidum, 5 ml VBPE pudelite |Actavis Group UK/H/3922/001 [TA A.4. Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
Actavis 20 mg/5 mg/ml | Timololum N1; N3; N6 PTC ehf, Islande |[/IA/002/G izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja

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

(tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Mainas aktivas vielas Dorzolamide hydrochloride
razotaja nosaukums.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas Dorzolamide hydrochloride sertifikats no jauna
razotaja.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/108 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
42 11-0062 |Dorzolamide/Timolol  |Dorzolamidum, 5 ml VBPE pudelite |Portfarma ehf, UK/H/1998/001 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Portfarma 20 mg/5 Timololum N1; N3; N6 Islande /IAJO08 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg/ml eye drops izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
solution, Eye drops, razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
solution, 20 mg/5 mg/ml Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu Timolol Maleate.
43 11-0062 |Dorzolamide/Timolol  |Dorzolamidum, 5 ml VBPE pudelite |Portfarma ehf, UK/H/1998/001 [IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Portfarma 20 mg/5 Timololum N1; N3; N6 Islande /IAJO07 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg/ml eye drops izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
solution, Eye drops, razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
solution, 20 mg/5 mg/ml Tiek iesniegts jauns aktivas vielas Dorzolamide hydrochloride
sertifikats.
44 02-0184 |Elidel 10 mg/g cream, |Pimecrolimusum |50 mg/5 g Aluminija [Meda Pharma DK/H/0339/001 |IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
Cream, 10 mg/g taba N1; 150 mg/15 [SIA, Latvija /1B/053 izmainas.. lesniegts atjaunots riska parvaldibas plans (versija
g Aluminija tiiba 7, 13.septembris, 2011.).
N1; 300 mg/30 g
Aluminija tiba N1;
600 mg/60 g
Aluminija tiba N1;
1000 mg/100 g
Aluminija tiba N1
45 96-0224  |Encephabol 100 mg Pyritinoli 100 mg PVH/AI Merck KGaA, IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
coated tablets, Coated |dihydrochloridum [blisteris N50; N100 |Vacija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF))
tablets, 100 mg monohydricum ievieSana vai izmainas
46 96-0225 |Encephabol 100 mg/5  |Pyritinoli 4 g/200 ml Stikla Merck KGaA, IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
ml oral suspension, Oral |dihydrochloridum |pudele Vacija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF))
suspension, 100 mg/5 ml{monohydricum (dzintarkrasas) N1 ievieSana vai izmainas
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/108 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
47 96-0325 |Euthyrox 100 Levothyroxinum 100 pg PP/Al Merck KGaA, IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
micrograms tablets, natricum blisteris N50; N100; |Vacija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF))
Tablets, 100 pg 100 pg PVH/AL ievie$ana vai izmainas
blisteris N50; N100
48 10-0255 |Euthyrox 25 microgram |Levothyroxinum 25 ug PVH/AI Merck KGaA, IA C.1.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
tablets, Tablets, 25 ug  [natricum blisteris N50; N100; |Vacija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF))
NO90; 25 pg PP/Al ievie$ana vai izmainas
blisteris N50; N100;
N90
49 08-0017 [Ferinject 50 mg iron/ml |Ferrum 500 mg/10 mi Vifor France SA, [UK/H/0894/001 |IB A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.. Tiek veiktas
solution for carboxymaltosum  [Flakons N5; N1; N2;|Francija /1B/019 izmainas 3.moduli, parkartojot ta strukttru atbilstosi CTD
injection/infusion, 100 mg/2 mi formatam.
Solution for injection Flakons N5; N1; N2
and infusion, 50 mg/ml
50 99-0398  |Flixonase 50 Fluticasoni 50 mcg/1 dose Stikla|GlaxoSmithKline IB A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
micrograms nasal spray, [propionas pudele N60 (1x60); |Latvia SIA, vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
suspension, Nasal spray, 50 mcg/1 dose Latvija izlaidi atbildiga razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga
suspension, 50 pg Polipropiléna pudele uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
N60 (1x60) svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots gatava
produkta razotajs, par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs un
sekundaras iepakosanas vieta Glaxo Operations UK Ltd.
(trading as Glaxo Wellcome Operations), Harmire Road,
Barnard Castle, Co. Durham DL 12 8DT, Lielbritanija.
51 04-0267 |Flosal 25/125 Salmeterolum, 25 mcg/125 mcg GlaxoSmithKline IB B.II.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma

micrograms/dose
pressurised inhalation,
suspension, Pressurised
inhalation, suspension,
25/125 micrograms/dose

Fluticasoni
propionas

Metala balons N120

Latvia SIA,
Latvija

specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas
izmainas. ; IA B.Il.e.3.a Nelielas izmainas apstiprinataja
gatava produkta primara iepakojuma testa procediira. Grupa
ieklauta izmaina.
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52 04-0268 |Flosal 25/250 Salmeterolum, 25 mcg/250 mcg GlaxoSmithKline IB B.Il.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma
micrograms/dose Fluticasoni Metala balons N120 [Latvia SIA, specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas
pressurised inhalation, [propionas Latvija izmainas. ; IA B.Il.e.3.a Nelielas izmainas apstiprinataja
suspension, Pressurised gatava produkta primara iepakojuma testa procedtira. Grupa
inhalation, suspension, iek]auta izmaina.
25/250 micrograms/dose

53 04-0266  |Flosal 25/50 Salmeterolum, 25 mcg/50 meg GlaxoSmithKline IB B.Il.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma
micrograms/dose Fluticasoni Metala balons N120 [Latvia SIA, specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas
pressurised inhalation, [propionas Latvija izmainas. ; IA B.Il.e.3.a Nelielas izmainas apstiprinataja
suspension, Pressurised gatava produkta primara iepakojuma testa procediira. Grupa
inhalation, suspension, ieklauta izmaina.
25/50 micrograms/dose

54 00-0839 |Flutaplex 250 mg Flutamidum 250 mg PVH/AI Teva Pharma IA B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
tablets, Tablets, 250 mg blisteris N100; N30; |B.V., Niderlande gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ;

N90; N50; N84 IA B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
galaprodukta specifikacijai

55 02-0356  |Frontin 0,25 mg tablets, |Alprazolamum 0,25 mg Stikla Egis IA B.Il.e.4.a Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais

Tablets, 0,25 mg pudele N30; N100 |Pharmaceuticals iepakojums) formas vai izméra izmainas: nesterilas zalu
PLC, Ungarija formas. Tiek pievienots jauns iepakojuma tilpums pudelitei -
10 ml.
56 02-0357 |Frontin 0,5 mg tablets, |Alprazolamum 0,5 mg Stikla pudele |Egis IA B.Il.e.4.a Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais

Tablets, 0,5 mg

N30; N100

Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

iepakojums) formas vai izméra izmainas: nesterilas zalu
formas. Tiek pievienots jauns iepakojuma tilpums pudelitei -
10 ml.
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57 02-0358 |Frontin 1 mg tablets, Alprazolamum 1 mg Stikla pudele |Egis IA B.1l.e.4.a lepakojuma vai aizvakojuma (primarais

Tablets, 1 mg N30; N100 Pharmaceuticals iepakojums) formas vai izm&ra izmainas: nesterilas zalu
PLC, Ungarija formas. Tiek pievienots jauns iepakojuma tilpums pudelitei -
10 ml.

58 96-0648 |Gynalgin 100 mg/250 |Chlorquinaldolum, |100 mg/250 mg Meda Pharma IA A.1. Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
mg vaginal tablets, Metronidazolum Blisteris N10 SIA, Latvija adreses izmainas. Bija: Meda Pharma SIA, O. Vaciesa iela 13,
Vaginal tablets, 100 Riga, LV-1004, Latvija; bus: Meda Pharma SIA, Vienibas
mg/250 mg gatve 109, Riga, LV-1058, Latvija.

59 10-0372 |Glucophage XR 1000 |Metformini 1000 mg Merck Sante IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas
mg prolonged-release  [hydrochloridum PVH/PVDH s.a.s., Francija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF))
tablets, Prolonged- aluminija blisteris ievie$ana vai izmainas
release tablets, 1000 mg N30; N60

60 04-0289 |Glucophage XR 500 mg |Metformini 500 mg PVH/PVDH |Merck Sante IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
extended release tablets, [hydrochloridum aluminija blisteris  [s.a.S., Francija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatliectas (PSMF))
Extended release tablets, N30; N60 ievie$ana vai izmainas
500 mg

61 99-0243  |Glucose B.Braun 10 % |Glucosum 1000 ml Polietilena |B.Braun IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
solution for infusion, pudele N10; 250 ml |Melsungen AG, sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Solution for infusion, 10 Polietiléna pudele  |Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

%

N10; 500 ml
Polietiléna pudele
N10

razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu glikozes
monohidratu.; 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 glikozes
monohidratu.
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62

99-0386

Glucose B.Braun 5 %
solution for infusion,
Solution for infusion, 5
%

Glucosum

50 g/1000 ml
Polietiléna pudele
N10; 25 g/500 ml
Polietiléna pudele
N10; 17,5 g/250 ml
Polietiléna pudele
N10

B.Braun
Melsungen AG,
Vacija

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu glikozes
monohidratu.; 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 glikozes
monohidratu.

63

99-1012

Glucose B.Braun 50 %
solution for infusion,
Solution for infusion, 50
%

Glucosum

250 g/500 ml Stikla
pudelite N1

B.Braun
Melsungen AG,
Vacija

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu glikozes
monohidratu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg$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 glikozes
monohidratu.

64

93-0449

Hjertemagnyl 150
mg/21 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 150 mg/21 mg

Acidum
acetylsalicylicum,
Magnesii oxidum

150 mg/21 mg Stikla
pudele N100; N30

Nycomed
Danmark ApS,
Danija

IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots gatava
produkta razotajs.; IA B.IL.b.2.a Seérijas parbaudes/testéSanas
vietas aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienota s€rijas
parbaudes vieta.
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65 05-0414 |Hjertemagnyl Acidum 75 mg/10,5 mg Nycomed IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
75mg/10,5 mg film- acetylsalicylicum, |Stikla pudelite N30; [Danmark ApS, vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
coated tablets, Film- Magnesii oxidum  [N100 Danija izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
coated tablets, 75 uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
mg/10,5 mg svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots gatava
produkta razotdjs.; IA B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas
vietas aizstaSana vai pievieno$ana. Tiek pievienota sérijas
parbaudes vieta.
66 97-0144  |Indovasin 30/20 mg/g  |Indometacinum, 45 g Aluminija tiba |Actavis Nordic IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
gel, Gel, 30/20 mg/g Troxerutinum N1 A/S, Danija vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas
izlaidi atbildigais razotajs Briz SIA. Adrese: Rasas icla 5,
Riga, LV-1057, Latvija.
67 99-0358  |Isoprinosine 500 mg Inosinum pranobex (500 mg PVH/PVDH [Ewopharma IB A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.. Tiek
tablets, Tablets, 500 mg aluminija blisteris  [International, atjaunots primara un sekundara iepakojuma mark&juma teksts.
N50 s.r.0., Slovakija
68 00-0936 |Konakion MM Phytomenadionum |2 mg/0,2 ml Stikla |Roche Latvija IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
paediatric 2 mg/0,2 ml ampula N5; N1; N10|SIA, Latvija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF))
solution for oral or ievie$ana vai izmainas
parenteral
administration , Solution
for oral or parenteral
administration, 2 mg/0,2
ml
69 99-0404 |Lexotanil 1,5 mg tablets,|Bromazepamum 1,5 mg PVH/AI Roche Latvija IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
Tablets, 1,5 mg blisteris N30 SIA, Latvija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF))

ievieSana vai izmainas
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70

99-0405

Lexotanil 3 mg tablets,
Tablets, 3 mg

Bromazepamum

3 mg PVH/AI
blisteris N30

Roche Latvija
SIA, Latvija

IA C.1.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF))
ievie$ana vai izmainas

71

11-0263

Lulina 3 mg/0,03 mg
film-coated tablets, Film-
coated tablets, 3
mg/0,03 mg

Drospirenonum,
Ethinylestradiolum

3 mg/0,03 mg
PVH/PVdH/AI
blisteris N21 (1x21);
N63 (3x21); N126
(6x21); N273
(13x21)

Ivowen Ltd., Trija

HU/H/0277/001
/1B/002/G

IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
mark&juma un lietosanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu novertejumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta
droSuma informacija saskana ar atsauces zaleém Yasmin, 25-09-
2011.gada zalu aprakstu. Zalu apraksts un lictosanas
instrukcija saskanoti.; IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko
pieprasijusi Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu
saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju,
PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar
Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Atjaunota
droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma (no 09.2009. lidz
09.2010.gadam) darba daliSanas procediiras (NL/H/PSUR/037
/002) drospirenonam/etinilestradiolam/Yasmin, Yasminelle,
Yaz 24+4. izmantotas jaunakas QRD standartformas.
Papildinatas un redakcionali mainiti gandriz visi apak$punkti.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

72

00-0723

Madopar 100 mg/25 mg
dispersible tablets,
Dispersible tablets, 100
mg/25 mg

Levodopum,
Benserazidum

100 mg Pudelite
N100

Roche Latvija
SIA, Latvija

IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF))
ievieSana vai izmainas

73

00-0724

Madopar 100 mg/25 mg
hard capsules, Hard
capsules, 100 mg/25 mg

Levodopum,
Benserazidum

100 mg Pudelite
N100

Roche Latvija
SIA, Latvija

IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF))
ievieSana vai izmainas
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74 96-0643 |Madopar 200 mg/50 mg |Levodopum, 200 mg Blisteris Roche Latvija IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
tablets, Tablets, 200 Benserazidum N100 SIA, Latvija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF))
mg/50 mg ievie$ana vai izmainas

75 96-0353 [Madopar HBS 100 Levodopum, 100 mg Pudelite Roche Latvija IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg/25 mg prolonged Benserazidum N100 SIA, Latvija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlictas (PSMF))
release capsules, hard, ievieSana vai izmainas
Prolonged release
capsules, hard, 100
mg/25 mg

76 05-0631 |Mesar Plus 20 mg/12,5 |Olmesartanum 20 mg/12,5 mg Menarini DE/H/0525/001 |IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
mg film-coated tablets, |[medoxomilum, PA/AI/PVH/IAI International /1AJ046/G pievienosana. Grupa DE/H/0525/1A/046/G ieklautas izmainas.
Film-coated tablets, 20 |Hydrochlorothiazid |vienas devas Operations Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta Menarini Von
mg/12,5 mg um blisteris N10; N50; |Luxembourg S.A., Heyden GmbH, Leipziger Str. 7 - 13, 01097 Dresden, Vacija.;

N500; 20 mg/12,5 |Luksemburga IA B.I1.b.1.b Primaras iepakoS$anas vietas aizstaana vai

mg PA/AI/PVH//AI
blisteris N14; N28;
N56; N98; N30;
N84; N90; N280

pievienosana. Grupa DE/H/0525/1A/046/G ieklautas izmainas.
Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta Menarini Von
Heyden GmbH, Leipziger Str. 7 - 13, 01097 Dresden, Vacija.;
IA B.IL.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana
vai pievienosana ar s€rijas parbaudi/testéSanu. Tiek pievienots
par s@rijas izlaidi atbildigais razotajs Menarini Von Heyden
GmbH, Leipziger Str. 7 - 13, 01097 Dresden, Vacija.
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77 05-0632 |Mesar Plus 20 mg/25 Olmesartanum 20 mg/25 mg Menarini DE/H/0525/002 [IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
mg film-coated tablets, |medoxomilum, PA/JAI/PVH/IAI International /IAJ046/G pievienoSana. Grupa DE/H/0525/1A/046/G ieklautas izmainas.
Film-coated tablets, 20 |Hydrochlorothiazid |blisteris N14; N28; [Operations Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta Menarini Von
mg/25 mg um N56; N98; N30; Luxembourg S.A., Heyden GmbH, Leipziger Str. 7 - 13, 01097 Dresden, Vacija.;
N84; N90; N280; 20 |Luksemburga IA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
mg/25 mg pievienoSana. Grupa DE/H/0525/1A/046/G ieklautas izmainas.
PAJAI/PVH/IAI Tiek pievienota primaras iepakosSanas vieta Menarini Von
vienas devas Heyden GmbH, Leipziger Str. 7 - 13, 01097 Dresden, Vacija.;
blisteris N10; N50; IA B.11.b.2b2 Par serijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana
N500 vai pievieno$ana ar s€rijas parbaudi/testeSanu. Tiek pievienots
par sérijas izlaidi atbildigais razotajs Menarini Von Heyden
GmbH, Leipziger Str. 7 - 13, 01097 Dresden, Vacija.
78 10-0145 |Mesar Plus 40 mg/12,5 |Olmesartanum 40 mg/12,5 mg Menarini DE/H/0525/003 [IA B.ILb.1.a Sekundaras iepako$anas vietas aizstasana vai
mg film-coated tablets, |medoxomilum, PA/AI/PVH/IAI International /I1A/045/G pievienoSana. Grupa DE/H/0525/1A/045/G ieklautas izmainas.
Film-coated tablets, 40 |Hydrochlorothiazid |blisteris N28; N56; [Operations Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta Menarini Von
mg/12,5 mg um N98 Luxembourg S.A., Heyden GmbH, Leipziger Str. 7 - 13, 01097 Dresden, Vacija. ;
Luksemburga IA B.I1.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai

pievienosana. Grupa DE/H/0525/1A/045/G ieklautas izmainas.
Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta Menarini Von
Heyden GmbH, Leipziger Str. 7 - 13, 01097 Dresden, Vacija.;
IA B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotdja aizstaSana
vai pievienoSana ar s€rijas parbaudi/testéSanu. Tiek pievienots
par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Menarini Von Heyden
GmbH, Leipziger Str. 7 - 13, 01097 Dresden, Vacija.
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10-0146

Mesar Plus 40 mg/25
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 40
mg/25 mg

Olmesartanum
medoxomilum,
Hydrochlorothiazid
um

40 mg/25 mg
PA/AI/PVH//IAI
blisteris N28; N56;
N98

Menarini
International
Operations
Luxembourg S.A.,
Luksemburga

DE/H/0525/004
[IAJ045/G

IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
pievienoSana. Grupa DE/H/0525/1A/045/G ieklautas izmainas.
Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta Menarini Von
Heyden GmbH, Leipziger Str. 7 - 13, 01097 Dresden, Vacija. ;
IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienoSana. Grupa DE/H/0525/1A/045/G ieklautas izmainas.
Tiek pievienota primaras iepakosSanas vieta Menarini Von
Heyden GmbH, Leipziger Str. 7 - 13, 01097 Dresden, Vacija.;
IA B.11.b.2b2 Par serijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana
vai pievieno$ana ar s€rijas parbaudi/testeSanu. Tiek pievienots
par sérijas izlaidi atbildigais razotajs Menarini Von Heyden
GmbH, Leipziger Str. 7 - 13, 01097 Dresden, Vacija.

80

99-0347

Navelbine 10 mg/ml
concentrate for solution
for infusion, Concentrate
for solution for infusion,
10 mg/ml

Vinorelbinum

10 mg/1 ml Stikla
flakons N10; N1; 50
mg/5 ml Stikla
flakons N10; N1

Pierre Fabre
Medicament,
Francija

IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu vinorelbina tartratu.;
IB B.Lb.1. h Aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijas
parametra pievienoSana vai aizstasana (iznemot attieciba uz
biologiski vai imunologiski aktivu vielu) droSuma vai
kvalitates apsvéruma dél. Pievienots jauns specifikacijas
parametrs aktivas vielas vinorelbina tartrata specifikacijai.

81

97-0492

Neurorubine Forte

Lactab film-coated

tablets, Film-coated
tablets

Cyanocobalaminum
, Thiamini nitras,
Pyridoxini
hydrochloridum

1 UD Blisteris N20

Mepha Lda.,
Portugale

IB B.II.c.1.b Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
paligvielas specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IB
B.II.c.1.c Nebitiska paligvielas specifikacijas parametra
svitroSana (piem&ram, novecojusa parametra svitro§ana) ; IB
B.Il.c.1.z Izmainas paligvielas specifikacijas parametros un
/vai ierobezojumos. Citas izmainas.
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82 99-0429 |Olicard 40 mg Isosorbidi 40 mg Blisteris N20; [Abbott Products IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
prolonged-release mononitras N50; N100 GmbH, Vacija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas
capsules, hard , razotaja nosaukums. Bija:Eurand S.p.A., Via Martin Luther
Prolonged release King, 13, 20060 Pessano con Bornago (M), Italija.; bas:
capsules, hard, 40 mg Aptalis Pharma S.r.I., Via Martin Luther King, 13, 20060

Pessano con Bornago (MI), Italija.; IA A.7. Jebkuras raZotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakosanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga
razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitrosana (ja
minéta dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta razotajs
Eurand France S.A. Nogent Cedex, 60183 Nogent Cedex,
Francija.

83 99-0430 |Olicard 60 mg Isosorbidi 60 mg Blisteris N20; |Abbott Products IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
prolonged release mononitras N50; N100 GmbH, Vacija vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
capsules, hard, izlaidi atbildiga razotdja un par sérijas kontroli atbildiga
Prolonged release uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
capsules, hard, 60 mg svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots gatava

produkta razotajs Eurand France S.A. Nogent Cedex, 60183
Nogent Cedex, Francija.; IA A.5. b Gatava produkta razotaja,
tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Mainas razotaja nosaukums. Bija:Eurand S.p.A., Via
Martin Luther King, 13, 20060 Pessano con Bornago (M),
Italija.; biis: Aptalis Pharma S.r.1., Via Martin Luther King, 13,
20060 Pessano con Bornago (MI), Italija.

84 99-0403  [Pulmozyme 2500 U/2,5 |Dornasum alfa 2,5mg/2,5 ml Roche Latvija IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
ml nebulizer solution, Polietiléna ampula  [SIA, Latvija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlictas (PSMF))
Nebulizer solution, 2500 N6; N30 ievie$ana vai izmainas
u/2,5 ml

85 96-0198 |Rocaltrol 0,25 Calcitriolum 0,25 mcg PVH/AI  |Roche Latvija IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas

micrograms soft

capsules, Capsules, soft,

0,25 mcg

blisteris N30

SIA, Latvija

izmainas.. Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF))
ievieSana vai izmainas
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86 01-0336 |Rocaltrol 0,5 Calcitriolum 0,5 mcg PVH/AI Roche Latvija IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
micrograms soft blisteris N30 SIA, Latvija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF))
capsules, Capsules, soft, ievieSana vai izmainas
0,5 mcg
87 95-0119 |Rocephin 1 g powder for|Ceftriaxonum 1 g Stikla flakons  |Roche Latvija IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitate. Citas
solution for injection, N1 SIA, Latvija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlictas (PSMF))
Powder for solution for ievie$ana vai izmainas
injection, 1 g
88 99-0382 |Salofalk 500 mg gastro- [Mesalazinum 500 mg Blisteris Dr. Falk Pharma IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
resistant tablets, Gastro- N50; N100 GmbH, Vacija testa procediira. Kvantitativas noteikSanas/ identitates/tiribas
resistant tablets, 500 mg parbaudes metodes nelielas izmainas.; 1A B.I1.d.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira.
Nelielas izmainas gatava produkta atlikuso $kidinataju
parbaudes metodg.; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava
produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai pievieno$ana).
Izmainas gatava produkta testa procediira ; IB B.I1.d.1.z
Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai ierobeZzojumu
izmainas. Citas izmainas.. Gatava produkta specifikacijas
parametra izmainas.; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira. [zmainas
gatava produkta $kiSanas parbaudes metodgé.
89 99-0382 |Salofalk 500 mg gastro- |Mesalazinum 500 mg Blisteris Dr. Falk Pharma IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa

resistant tablets, Gastro-
resistant tablets, 500 mg

N50; N100

GmbH, Vacija

perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Aktivas
vielas Mesalazins atkartota testa perioda pagarinasana,
pamatojoties uz reala laika datiem.
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90 99-0382 |Salofalk 500 mg gastro- |Mesalazinum 500 mg Blisteris Dr. Falk Pharma IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju
resistant tablets, Gastro- N50; N100 GmbH, Vacija (ja minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienosSana.
resistant tablets, 500 mg Iepakojuma komponensu piegadataja pievienoSana; IA A.7.
Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma
vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana
(ja mingta dokumentacija). Gatava produkta sekundaras
iepakoSanas vietas svitrosana.; IA B.Il.e.7.b Iepakojuma
komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja minéts dokumentacija)
aizstaSana vai pievienosSana. lepakojuma komponensu
piegadataja aizstasana. ; IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu
vai iericu piegadataju (ja minéts dokumentacija) aizstasana vai
pievienosana. Ilepakojuma komponensu piegadataja aizstaSana.
91 99-0382 [Salofalk 500 mg gastro- |Mesalazinum 500 mg Blisteris Dr. Falk Pharma IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta razo$anas procesa.
resistant tablets, Gastro- N50; N100 GmbH, Vacija Citas izmainas.. [zmainas gatava produkta raZzoSanas procesa.
resistant tablets, 500 mg
92 01-0452  |Seretide 25/125 Fluticasoni 25 mcg/125 GlaxoSmithKline IB B.IL.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma
microgram/dose propionas, mcg/dose Aluminija |Latvia SIA, specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas
pressurised inhalation, |Salmeterolum balonins N120 Latvija izmainas. ; IA B.Il.e.3.a Nelielas izmainas apstiprinataja

suspension, Pressurised
inhalation, suspension,
25/125 ng/dose

gatava produkta primara iepakojuma testa procediira. Grupa
ieklauta izmaina.
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93 01-0453 |Seretide 25/250 Fluticasoni 25 mcg/250 GlaxoSmithKline IB B.Il.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma
microgram/dose propionas, mcg/dose Aluminija |Latvia SIA, specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas
pressurised inhalation, |Salmeterolum balonins N120 Latvija izmainas. ; IA B.Il.e.3.a Neliclas izmainas apstiprinataja
suspension, Pressurised gatava produkta primara iepakojuma testa procedtira. Grupa
inhalation, suspension, iek]auta izmaina.
25/250 pg/dose

94 01-0451 |Seretide 25/50 Fluticasoni 25 mcg/50 mcg/dose |GlaxoSmithKline IB B.Il.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma
microgram/dose propionas, Aluminija balonin$ |Latvia SIA, specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas
pressurised inhalation, |Salmeterolum N120 Latvija izmainas. ; IA B.Il.e.3.a Nelielas izmainas apstiprinataja
suspension, Pressurised gatava produkta primara iepakojuma testa procediira. Grupa
inhalation, suspension, ieklauta izmaina.
25/50 pg/dose

95 10-0026  |Sidretella 0,02 mg/3 mg |Ethinylestradiolum, 0,02 mg/3 mg Zentiva, k.s., NO/H/0137/001 |IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
film-coated tablets, Film{Drospirenonum PVH/PVDH Cehija /IA/007/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

coated tablets, 0,02
mg/3 mg

aluminija blisteris
N21; N63; N126;
N273; N42

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas drospirenons sertifikats.; [A
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu etinilestradiols.
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96 10-0028 |Sidretella 0,03 mg/3 mg |Ethinylestradiolum, {0,03 mg/3 mg Zentiva, k.s., NO/H/0137/002 1A B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
film-coated tablets, Film{Drospirenonum PVH/PVDH Cehija /IAJO07/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 0,03 aluminija blisteris izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg/3 mg N21; N63; N126; razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N273; N42 Tiek iesniegts jauns aktivas vielas drospirenons sertifikats.; [A
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 etinilestradiols.
97 00-0802 |Sterofundin BG-5 Natrii chloridum, [1000 ml Plastmasas |B.Braun IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
solution for infusion, Kalii chloridum, pudele N10; 500 ml |Melsungen AG, sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Solution for infusion Magnesii chloridum|Plastmasas pudele | Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
hexahydricum, N10 razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Natrii Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu glikozes
dihydrogenophosph monohidratu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
as, Natrii lactas, atbilstibas sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
Glucosum izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
monohydratum razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu glikozes
monohidratu.
98 08-0289  |Stopress 4 mg tablets,  [Perindoprili 4 mg/1 tabl. PVH/AI [Pharmaceutical  |PL/H/0105/001/ |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Tablets, 4 mg tertbutylaminum blisteris N30 Works 1A/008 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

"Polpharma"
S.A., Polija

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu Perindropil tert-
butylamine.
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99 08-0290 [Stopress 8 mg tablets, |Perindoprili 8 mg/1 tabl. PVH/AI [Pharmaceutical  |PL/H/0105/002/ |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Tablets, 8 mg tertbutylaminum blisteris N30 Works IA/008 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
"Polpharma” izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
S.A., Polija razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu Perindropil tert-
butylamine.
100 97-0530 |Tegretol CR 200 mg Carbamazepinum  |200 mg Blisteris Novartis Finland IA B.L.a.1. f Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas kvalitates
modified-release film- N50 Oy, Somija kontroles kartibu, — vietas, kur notiek sérijas
coated tablets, Modified kontrole/testéSana, aizstaSana vai pievienoSana. Tiek
release film-coated pievienota kvalitates kontroles vieta.
tablets, 200 mg
101 02-0461 |Tegretol CR 400 mg Carbamazepinum  |400 mg Blisteris Novartis Finland IA B.La.l. f Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas kvalitates

modified-release film-
coated tablets, Modified
release film-coated
tablets, 400 mg

N30

Oy, Somija

kontroles kartibu, — vietas, kur notiek sérijas
kontrole/testésana, aizstasana vai pievienosana. Tiek
pievienota kvalitates kontroles vieta.
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102 05-0329 |Torvacard 10 mg film- |Atorvastatinum 10 mg Al/Al blisteris|Zentiva, k.s., CZ/H/0108/001/|IB B.1.a.2. e Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas
coated tablets, Film- N30; N90 Cehija IB/035/G ierobeZotas pieejamibas dala (Restricted Part). Tiek veiktas

coated tablets, 10 mg

izmainas razotaja Zentiva a.s., Hlohovec, Slovakija aktivas
vielas torasemida pamatlietas ierobezotas pieejamibas dala.; IA
B.l.a.4. ¢ Izmainas testos, ko izdara raZzoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus piemero aktivas vielas razo$anas laika:
razosanas gaita veicamu nebitisku testu svitrosana. Grupa
CZ/H/0108/IB/035/G ieklauta izmaina.; IB B.I.a.2. e Nelielas
izmainas aktivas vielas pamatlietas ierobezotas piecejamibas
dala (Restricted Part). Tiek veiktas izmainas razotaja Zentiva
a.s., Hlohovec, Slovakija aktivas vielas torasemida pamatlictas
ierobezotas pieejamibas dala.; IA B.l.a.4. ¢ Izmainas testos, ko
izdara raZo$anas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro
aktivas vielas razoSanas laika: razoSanas gaita veicamu
nebiitisku testu svitro$ana. Grupa CZ/H/0108/1B/035/G
icklauta izmaina.; IA B.l.a.3. a Aktivas vielas vai
starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
diapazona) palielinasanas lidz 10 reiz€m salidzinajuma ar
pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu
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103 05-0330 |Torvacard 20 mg film- |Atorvastatinum 20 mg Al/Al blisteris|Zentiva, k.s., CZ/H/0108/002/|IB B.1.a.2. e Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas
coated tablets, Film- N30; N90 Cehija IB/035/G ierobeZotas pieejamibas dala (Restricted Part). Tiek veiktas

coated tablets, 20 mg

izmainas razotaja Zentiva a.s., Hlohovec, Slovakija aktivas
vielas torasemida pamatlietas ierobezotas pieejamibas dala.; IA
B.l.a.4. ¢ Izmainas testos, ko izdara raZzoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus piemero aktivas vielas razo$anas laika:
razosanas gaita veicamu nebitisku testu svitrosana. Grupa
CZ/H/0108/IB/035/G ieklauta izmaina.; IB B.I.a.2. e Nelielas
izmainas aktivas vielas pamatlietas ierobezotas piecejamibas
dala (Restricted Part). Tiek veiktas izmainas razotaja Zentiva
a.s., Hlohovec, Slovakija aktivas vielas torasemida pamatlictas
ierobezotas pieejamibas dala.; IA B.l.a.4. ¢ Izmainas testos, ko
izdara raZo$anas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro
aktivas vielas razoSanas laika: razoSanas gaita veicamu
nebiitisku testu svitro$ana. Grupa CZ/H/0108/1B/035/G
icklauta izmaina.; IA B.l.a.3. a Aktivas vielas vai
starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
diapazona) palielinasanas lidz 10 reiz€m salidzinajuma ar
pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu
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104 05-0331 |Torvacard 40 mg film- |Atorvastatinum 40 mg Al/Al blisteris|Zentiva, k.s., CZ/H/0108/003/|IB B.1.a.2. e Neliclas izmainas aktivas vielas pamatlietas
coated tablets, Film- N30; N90 Cehija IB/035/G ierobeZotas pieejamibas dala (Restricted Part). Tiek veiktas

coated tablets, 40 mg

izmainas razotaja Zentiva a.s., Hlohovec, Slovakija aktivas
vielas torasemida pamatlietas ierobezotas pieejamibas dala.; IA
B.l.a.4. ¢ Izmainas testos, ko izdara raZzoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus piemero aktivas vielas razo$anas laika:
razosanas gaita veicamu nebitisku testu svitrosana. Grupa
CZ/H/0108/IB/035/G ieklauta izmaina.; IB B.I.a.2. e Nelielas
izmainas aktivas vielas pamatlietas ierobezotas piecejamibas
dala (Restricted Part). Tiek veiktas izmainas razotaja Zentiva
a.s., Hlohovec, Slovakija aktivas vielas torasemida pamatlictas
ierobezotas pieejamibas dala.; IA B.l.a.4. ¢ Izmainas testos, ko
izdara raZo$anas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro
aktivas vielas razoSanas laika: razoSanas gaita veicamu
nebiitisku testu svitro$ana. Grupa CZ/H/0108/1B/035/G
icklauta izmaina.; IA B.l.a.3. a Aktivas vielas vai
starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
diapazona) palielinasanas lidz 10 reiz€m salidzinajuma ar
pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu
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105

99-0257

Tramal 100 mg/2 mi
solution for injection,
Solution for injection,
100 mg/2 ml

Tramadoli
hydrochloridum

100 mg/2 mi
Ampula N5; N10

Grunenthal
GmbH, Vacija

IA B.11.b.2.a Serijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta
Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, Aachen, D-52078,
Vacija.; IA B.I1.b.5.a Izmainas testos, ko izdara raZoSanas
gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razo$anas laika: stingraku razo$anas procesa ierobezojumu
noteik$ana. [zmainas testos, ko izdara raZzoSanas gaita.; A
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 Tramadola
hidrohlorids.; IA B.II1.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. [zmainas
primara iepakojuma (stikla ampula) specifikacija.

106

99-0257

Tramal 100 mg/2 mi
solution for injection,
Solution for injection,
100 mg/2 ml

Tramadoli
hydrochloridum

100 mg/2 ml
Ampula N5; N10

Grunenthal
GmbH, Vacija

IB B.II.d.1.g Specifikacijas parametra pievieno$ana vai
aizstasana(iznemot attieciba uz biologiskas vai
imunologiskasizcelsmes produktu) drosuma vai kvalitates
apsveruma dg|. Specifikacijas parametram ,,Piemaistjumi”
apstiprinatie piemaistjumi 1,6-Olefin un 1,2- Olefin aizstati ar
"katrs identificEtais piemaistjums", saSaurinati So piemaisjjumu
limiti; pievienots raditajs "kopgjais piemaisijuma daudzums" ar
limita ierobezojumu . ; IB B.II.d.1.z Gatava produkta
specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas
izmainas.. [zmainas uzglabasanas laika specifikacijas prametru
test€sana.; IA B.IL.d.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi. Pievienots jauns specifikacijas parametrs.; [A
B.II.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana gatava
produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Pievienots jauns specifikacijas parametrs.
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107 99-0528 |Tramal 100 mg/ml oral |Tramadoli 3000 mg/30 ml Griinenthal IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
drops, solution, Oral hydrochloridum Stikla pudelite GmbH, Vacija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
drops, solution, 100 (dzintarkrasas) N1; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg/ml 2000 mg/20 ml razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Stikla pudelite Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu Tramadola
(dzintarkrasas) N1; hidrohlorids.; IA B.Il.b.2.a S€rijas parbaudes/testésanas vietas
1000 mg/10 ml aizstaSana vai pievienosSana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes
Stikla pudelite vieta Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, Aachen, D-52078,
(dzintarkrasas) N1 Vacija.
108 99-0528 |Tramal 100 mg/ml oral |Tramadoli 3000 mg/30 ml Griinenthal IB B.I1.e.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju

drops, solution, Oral
drops, solution, 100
mg/ml

hydrochloridum

Stikla pudelite
(dzintarkrasas) N1;
2000 mg/20 ml
Stikla pudelite
(dzintarkrasas) N1;
1000 mg/10 ml
Stikla pudelite
(dzintarkrasas) N1

GmbH, Vacija

(ja min&ts dokumentacija) aizstasana vai pievienosana.
Izmainas iepakojuma komponenta (doz€Sanas siknis)
piegadataja nosaukuma.
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Rikojuma Nr.2-20/108 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
109 96-0105 |Tramal 50 mg/ml Tramadoli 50 mg/1 ml Ampula |Griinenthal IA B.II.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienosana
solution for injection,  [hydrochloridum N5; N10; N50 GmbH, Vacija gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.

Solution for injection,
50 mg/ml

(5x10)

Pievienots jauns specifikacijas parametrs.; IB B.11.d.1.g
Specifikacijas parametra pievieno$ana vai aizstasana(iznemot
attieciba uz biologiskas vai imunologiskasizcelsmes produktu)
droSuma vai kvalitates apsvéruma del. Specifikacijas
parametram "PiemaisTjumi" apstiprinatie piemaisijumi 1,6-
Olefin un 1,2- Olefin aizstati ar "katrs identificétais
piemaisijums", sasaurinati $o piemaisijumu limiti; pievienots
raditajs "kopgjais piemaisijuma daudzums" ar limita
ierobezojumu.; IA B.II.d.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienosana gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi. Pievienots jauns specifikacijas parametrs.; [A
B.I1.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitro$ana no
gatava produkta specifikacijas (piem&ram, novecojusa
parametra svitroSana). Specifikacijas parametra "Apraksts"
svitrota smarzas parbaude un dalinu parbaude.; IB B.11.d.1.z
Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai ierobeZzojumu
izmainas. Citas izmainas.. [zmainas uzglabasanas laika
specifikacijas prametru testéSana.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/108 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
110 96-0105 |Tramal 50 mg/ml Tramadoli 50 mg/1 ml Ampula |Griinenthal IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
solution for injection,  [hydrochloridum N5; N10; N50 GmbH, Vacija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

Solution for injection,
50 mg/ml

(5x10)

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu Tramadola
hidrohlorids.; IA B.II1.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Izmainas
primara iepakojuma (stikla ampula) specifikacija.; IA
B.IL.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai
pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas.Tiek pievienota s€rijas
parbaudes vieta Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, Aachen,
D-52078, Vacija.; IA B.IL.b.5.a [zmainas testos, ko izdara
razo$anas gaita, vai ierobeZojumos, kurus pieméro gatava
produkta razoSanas laika: stingraku razoSanas procesa
ierobezojumu noteik$ana. [zmainas testos, ko izdara razoSanas
gaita.; [A A.5. a Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas adrese razotajam,
kas atbild par s€rijas izlaidi. Bija:Griinenthal GmbH,
Zweifaller Strasse 112, Aachen, D-52224, Vacija
biis:Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, Aachen, D-52078,
Vacija
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Rikojuma Nr.2-20/108 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
111 97-0472 |Travogen 10 mg/g Isoconazoli nitras  |150 mg/15 g Intendis GmbH, IA A.4. Akftivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
cream, Cream, 10 mg/g Aluminija tlibina Vacija izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja
N1; 100 mg/10 g (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
Aluminija tibina nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
N1;50 mg/5 g dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Aluminija tlibina sertifikats. Bija: Bayer Schering Pharma AG, Mullerstr.178,
N1; 200 mg/20 g 13342, Berlin Vacija biis: Bayer Pharma AG, Max-Dohrn-
Aluminija tibina Strasse8, 10589, Berlin Vacija; [A B.l.a.1. f Izmainas, kas
N1; 300 mg/30 g attiecas uz aktivas vielas kvalitates kontroles kartibu, — vietas,
Aluminija tibina kur notiek serijas kontrole/testéSana, aizstaSana vai
N1; 350 mg/35g pievienosana. Tiek aizstata kvalitates kontroles vieta.; IA A.4.
Aluminija tiibina Aktivas vielas raZzo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas,
N1; 400 mg/40 g reagenta vai starpprodukta raZotaja vai piegadataja (tostarp
Aluminija tiibina attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma
N1; 500 mg/50 g un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav
Aluminija tiibina N1 icklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Grupa
icklautas izmainas. Bija: Bayer Schering Pharma AG, Ernst-
Schering -Str. 14, 59192, Bergkamen, Vacija bs: Bayer
Pharma AG, Ernst-Schering -Str. 14, 59192, Bergkamen,
Vacija
112 08-0234  |Ultracod 500 mg/30 mg |Paracetamolum, 500 mg/30 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0196/001/ 1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
tablets, Tablets, 500 Codeini phosphas |PVH/PVDH Cehija 1A/015 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg/30 mg hemihydricus aluminija blisteris izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N10; N20; N30; razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N60; N100 Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu Paracetamol.
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Rikojuma Nr.2-20/108 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

113 98-0243  |Venofer 20 mg/ml Ferrum 100 mg/5 mi Vifor France SA, IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
solution for injection, Ampula N5 Francija izmainas.. Farmakovigilances Sistémas Pamatlietas (PSMF)
Solution for injection, ievieSana vai izmainas; IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja
20 mg/ml farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta

farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): par
farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas veiktas
drosibas procediiras izmainas. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju; IA C.1.z
Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV) maina,
ieskaitot kontaktinformaciju

114 12-0212 |Voxuten 100 mg Metoprololi 100 mg Egis DK/H/1307/003 |IB C.I.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana, kuru
prolonged-release succinas PVDH/PE/PVH/AI |Pharmaceuticals |/IB/017 attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi saistiba
tablets, Prolonged- blisteris N10; N14; |PLC, Ungarija ar citu §1 pasa RAI produktu. Atjaunots Detalizéts
release tablets, 100 mg N20; N28; N30; farmakovigilances sistémas apraksts (versija 3, datéta

N50; N56; N60; 18.10.2011).
N98; N100; N50
(50x1)

115 12-0213 |Voxuten 200 mg Metoprololi 200 mg Egis DK/H/1307/004 [IB C.I.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana, kuru
prolonged-release succinas PVDH/PE/PVH/AI |Pharmaceuticals |/IB/017 attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi saistiba
tablets, Prolonged- blisteris N10; N14; |PLC, Ungarija ar citu §1 pasa RAI produktu. Atjaunots Detaliz&ts
release tablets, 200 mg N20; N28; N30; farmakovigilances sistémas apraksts (versija 3, datéta

N50; N56; N60; 18.10.2011).
N98; N100; N50
(50x1)

116 12-0210 |Voxuten 25 mg Metoprololi 25 mg Egis DK/H/1307/001 [IB C.I.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana, kuru
prolonged-release succinas PVDH/PE/PVH/AI |Pharmaceuticals |/IB/017 attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi saistiba
tablets, Prolonged- blisteris N10; N14; |PLC, Ungarija ar citu §1 pasa RAI produktu. Atjaunots Detaliz&ts
release tablets, 25 mg N20; N28; N30; farmakovigilances sistémas apraksts (versija 3, datéta

N50; N56; N60; 18.10.2011).

N98; N100; N50
(50x1)
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117 12-0211 |Voxuten 50 mg Metoprololi 50 mg Egis DK/H/1307/002 [IB C.L.8. b Jaunas farmakovigilances sisteémas ievie$ana, kuru
prolonged-release succinas PVDH/PE/PVH/AI |Pharmaceuticals |/1B/017 attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi saistiba
tablets, Prolonged- blisteris N10; N14; |PLC, Ungarija ar citu §1 pasa RAI produktu. Atjaunots Detalizéts
release tablets, 50 mg N20; N28; N30; farmakovigilances sistémas apraksts (versija 3, datéta

N50; N56; N60; 18.10.2011).
N98; N100; N50
(50x1)

118 12-0013 |Wilate 1000 1U/1000 IU |Factor coagulationis{1000 1U/1000 U Octapharma (IP) [DE/H/0471/004 [IA B.V.a.l1. d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
powder and solvent for |VIIl humanus, Stikla flakons, stikla |Limited, /IA/016 ieklausana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
solution for injection,  [Factor humanus von|flakons, $lirce, Lielbritanija neietekmé gatava produkta ipasibas. Tiek atjaunota plazmas
Powder and solvent for |Willebrandi parvades komplekts, pamatlieta.
solution for injection, inflizijas komplekts,

1000 1U/1000 1U 2 spirta salvetes N1

119 12-0013 |Wilate 1000 1U/1000 IU |Factor coagulationis{1000 1U/1000 IU Octapharma (IP) |DE/H/0471/004 [IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
powder and solvent for |[VI1I humanus, Stikla flakons, stikla |Limited, /IA/017 adreses izmainas. Bija: Octapharma- Produtos Farmaceuticos,
solution for injection, Factor humanus von|flakons, §lirce, Lielbritanija Lda., Rua da Graca N.14, 1170-169 Lisboa, Portugale ; bis:
Powder and solvent for |Willebrandi parvades komplekts, Octapharma- Produtos Farmaceuticos, Lda., R.dos Lagares d'el
solution for injection, inflizijas komplekts, Rei 21-C r/c Dt°., 1700-268 Lisboa, Portugale . Izmainas tiek
1000 1U/1000 IU 2 spirta salvetes N1 veiktas tikai Portugalg.

120 10-0091 |Wilate 450 1U/400 IU  |Factor coagulationis{5 ml Stikla flakons |Octapharma (IP) |DE/H/0471/001 |IA B.V.a.1. d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
powder and solvent for |VIII humanus, N1 Limited, /1A/016 ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
solution for injection,  [Factor humanus von Lielbritanija neietekmé gatava produkta ipasibas. Tiek atjaunota plazmas
Powder and solvent for [Willebrandi pamatlieta.

solution for injection, 90
1U/80 1U/ml
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121 12-0014  |Wilate 500 1U/500 IU  |Factor coagulationis{500 1U/500 1U Octapharma (IP) [DE/H/0471/003 [IA B.V.a.l. d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
powder and solvent for |VIII humanus, Stikla flakons, stikla |Limited, /IAJ016 ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
solution for injection,  [Factor humanus von|flakons, $lirce, Lielbritanija neietekmé gatava produkta 1pasibas. Tiek atjaunota plazmas
Powder and solvent for |Willebrandi parvades komplekts, pamatlieta.
solution for injection, infuzijas komplekts,

500 1U/500 1U 2 spirta salvetes N1

122 12-0014 |Wilate 500 1U/500 IU  |Factor coagulationis{500 1U/500 1U Octapharma (IP) |DE/H/0471/003 [TIA A.1. Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
powder and solvent for |VIII humanus, Stikla flakons, stikla |Limited, /IA/017 adreses izmainas. Bija: Octapharma- Produtos Farmaceuticos,
solution for injection, Factor humanus von|flakons, §lirce, Lielbritanija Lda., Rua da Graca N.14, 1170-169 Lisboa, Portugale ; bis:
Powder and solvent for |Willebrandi parvades komplekts, Octapharma- Produtos Farmaceuticos, Lda., R.dos Lagares d'el
solution for injection, infuzijas komplekts, Rei 21-C r/c Dt°., 1700-268 Lisboa, Portugale . Izmainas tiek
500 1U/500 1U 2 spirta salvetes N1 veiktas tikai Portugalé.

123 10-0092 |Wilate 900 1U/ 800 IU |Factor coagulationis{10 ml Stikla flakons |Octapharma (IP) [DE/H/0471/002 |IA B.V.a.1. d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
powder and solvent for |VIII humanus, N1 Limited, /IA/016 ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
solution for injection,  [Factor humanus von Lielbritanija neietekmé gatava produkta ipasibas. Tiek atjaunota plazmas
Powder and solvent for |Willebrandi pamatlieta.
solution for injection, 90
1U/ml/ 80 1U/ml

124 06-0036 |Zibor 2500 IU anti- Bemiparinum 2500 anti-Xa 1U/0,2 |Menarini ES/H/0106/001/ |1B B.IL.b.4.f Biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu sérijas
Xa/0,2 ml solution for  |natricum ml Pilnslirce N2; International IB/0016 apjoma palielinaSana/samazinasana bez raZzoSanas procesa
injection in pre-filled N10; N30; N100; Operations izmainam (piemé&ram, razo$anas linijasdubultosana). Tiek
syringe, Solution for N6 Luxembourg S.A., palielinats s€rijas apjoms.
injection in a pre-filled Luksemburga

syringe, 2500 U anti-
Xa/0,2 ml
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125 06-0037 |Zibor 3500 IU anti- Bemiparinum 3500 anti-Xa 1U/0,2 [Menarini ES/H/0106/002/ [IB B.IL.b.4.f Biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu s€rijas
Xa/0,2 ml solution for  |natricum ml Pilnslirce N2; International IB/0016 apjoma palielinaSana/samazinasana bez razoSanas procesa
injection in pre-filled N10; N30; N100; Operations izmainam (piem&ram, razoSanas linijasdubultosana). Tiek
syringe, Solution for N6 Luxembourg S.A., palielinats s€rijas apjoms.
injection in a pre-filled Luksemburga
syringe, 3500 IU anti-
Xa/0,2 ml
126 07-0242  |[Immunokind tablets, Calcium 1 UD Stikla pudelite Deutsche 0. Bezmaksas klidu labojums. Bezmaksas kltidu labojums
Tablets carbonicum (briina) N150 Homdopathie- mark&juma teksta.
Hahnemanni, Union DHU-
Calcium fluoratum, Arzneimittel
Calcium GmbH & Co.KG,

phosphoricum,
Sulfur jodatum

Vacija

Humano zalu
novertésanas nodalas
vaditaja vietniece

V. Gulevska
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