Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/112 pielikums Nr.3-2

Reg. Zalu nosaul_(ums, zalu AKktivas vielas Informacija par Regl§tr?c1jas Procediiras . o
Nr.p.k. forma, stiprums/ . - apliecibas Izmainu biitiba
numurs .. nosaukums iepakojumu . numurs
koncentracija IpasSnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 11-0284 |Cobersigal 300 mg/25 |lIrbesartanum, 300 mg/25 mg Galex d.d., FR/H/0452/003/ [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas ari
mg film coated tablets, |Hydrochlorothiazid |PVDH/PE/PVH/AI [Slovénija IB/001 Francija no Cobersigal uz Irbesartan/Hydrochlorothiazide
Film coated tablets, 300 jum blisteris N28; N30; Mylan; Igaunija, Ungarija, Lietuva, Polija, Slovénija un
mg/25 mg N56; N84; N90; Slovakija - no Cobersigal uz Irbesartan/Hydrochlorothiazide
N98 Galex.
2 11-0283 |Cobersigal 300 mg/12,5 |lIrbesartanum, 300 mg/12,5 mg Galex d.d., FR/H/0452/002/|1B A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas ari
mg film coated tablets, [Hydrochlorothiazid |PVDH/PE/PVH/AI [Slovénija IB/001 Francija no Cobersigal uz Irbesartan/Hydrochlorothiazide
Film coated tablets, 300 Jum blisteris N28; N30; Mylan; Igaunija, Ungarija, Lietuva, Polija, Slovénija un
mg/12,5 mg N56; N84; N90; Slovakija - no Cobersigal uz Irbesartan/Hydrochlorothiazide
N98 Galex.
3 11-0282 |Cobersigal 150 mg/12,5 |Irbesartanum, 150 mg/12,5 mg Galex d.d., FR/H/0452/001/|1B A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas ari
mg film coated tablets, [Hydrochlorothiazid |PVDH/PE/PVH/AI [Slovénija IB/001 Francija no Cobersigal uz Irbesartan/Hydrochlorothiazide
Film coated tablets, 150 Jum blisteris N28; N30; Mylan; Igaunija, Ungarija, Lietuva, Polija, Slovénija un
mg/12,5 mg N56; N84; N90; Slovakija - no Cobersigal uz Irbesartan/Hydrochlorothiazide
N98
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07-0263

Airapy 100 %,
medicinal gas,
compressed, Medicinal
gas, compressed, 100 %

Aer medicinalis

10 1 Térauda balons
N1 (200 bar); 20 1
Teérauda balons N1
(200 bar); 50 |
Teérauda balons N1
(200 bar); N10 (200
bar); N12 (200 bar);
2,5 1 Térauda balons
N1 (200 bar); 5|
Teérauda balons N1
(200 bar); 101
Aluminija balons N1
(200 bar); 1 1 Metala
balons N1 (200 bar);
2 1 Térauda balons
N1 (200 bar); 41
Teérauda balons N1
(200 bar); 31
Teérauda balons N1
(200 bar); 51
Aluminija balons N1
(200 bar)

AGA AB,
Zviedrija

SE/H/0729/001/
I1B/010

IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
(tostarp aizstasana vai pievienoSana). Aizstata gatava produkta
testa procediira.

05-0159

Ambroxol - BCPP 30
mg tablets, Tablets, 30
mg

Ambroxoli
hydrochloridum

30 mg PVH/AI
blisteris N20

SIA "Briz",
Latvija

IA B.IL.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas
apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma
ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats sérijas
apjoms.

09-0034

Amlodipin Olainfarm 10
mg tabletes, Tablets, 10
mg

Amlodipinum

10 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N30

A/S "Olainfarm",
Latvija

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 (amlodipina besilats) sertifikats no jauna razotaja.
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7 09-0033 |Amlodipin Olainfarm 5 |Amlodipinum 5mg PVH/PVDH  |A/S "Olainfarm", IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg tabletes, Tablets, 5 aluminija blisteris  |Latvija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg N30 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns aktivas
vielas (amlodipina besilats) sertifikats no jauna razotaja.
8 00-0196 |Anuzol supozitoriji, Zinci sulfas, 1 UD PVH/PE AAS "Nizfarm" IB B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
Suppositories Belladonnae blisteris N10 parstavnieciba, parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/ starpprodukta/
extractum, Latvija reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
Xeroformium ierobezojumiem. Citas izmainas.. Tiek atjaunota aktivas vielas
vilkogas bieza ekstrakta specifikacija.
9 09-0457  |Arthryl 750 mg film- Glucosamini sulfas |750 mg Polietiléna |Rottapharm IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
coated tablets, Film pudele N60; N180 |S.p.A., Italija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas
coated tablets, 750 mg kvalitates kontroles vietas adrese. Bija: Rottapharm S.p.A., Via
Valosa di Sopra 9, 20052 Monza (MI), Italija; bis:
Rottapharm S.p.A., Via Valosa di Sopra 9, 20900 Monza
(MB), Italija.
10 99-0033 |Augmentin 1000/200 Amoxicillinum, 1000 mg/200 mg GlaxoSmithKline |DE/H/2809/003 [IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
mg powder for solution [Acidum Stikla flakons N10 |Latvia SIA, /1AJ005/G adreses izmainas. Bija: GlaxoSmithKline Latvia SIA,
for injection or infusion, |clavulanicum Latvija Bruninieku iela 5, Riga, LV-1001, Latvija; biis:

Powder for solution for
injection or infusion,
1000/200 mg

GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
Latvija.
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11 99-0039 |Augmentin 400 mg/57 |Amoxicillinum, 35 ml Stikla pudelite |GlaxoSmithKline |UK/H/4737/001 |IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
mg/5 ml powder for oral |Acidum N1; 70 ml Stikla Latvia SIA, /IAJO04/G adreses izmainas. Bija: GlaxoSmithKline Latvia SIA,
suspension, Powder for [clavulanicum pudelite N1 Latvija Brupinieku iela 5, Riga, LV-1001, Latvija; biis:
oral suspension, 400 GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
mg/57 mg/5 ml Latvija.

12 99-0034  |Augmentin 500 mg/125 |Amoxicillinum, 500 mg/125 mg GlaxoSmithKline [UK/H/4738/001 [IA A.1. Registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma un/vai
mg film-coated tablets, |Acidum Blisteris N14; N2; |Latvia SIA, /1A/006/G adreses izmainas. Bija: GlaxoSmithKline Latvia SIA,
Film-coated tablets, 500 |clavulanicum N20 Latvija Bruninieku iela 5, Riga, LV-1001, Latvija; biis:
mg/125 mg GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,

Latvija.

13 99-0035 |Augmentin 875 mg/125 |Amoxicillinum, 875 mg/125 mg GlaxoSmithKline [DE/H/2868/002 [IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
mg film-coated tablets, |Acidum Blisteris N14; N2  |Latvia SIA, /IA/006/G adreses izmainas. Bija: GlaxoSmithKline Latvia SIA,
Film-coated tablets, 875 |clavulanicum Latvija Bruninieku iela 5, Riga, LV-1001, Latvija; biis:
mg/125 mg GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,

Latvija.

14 04-0025 |Augmentin SR Amoxicillinum 1000 mg/62,5 mg  |GlaxoSmithKline |BE/H/0168/001/|IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
1000/62,5 mg film- trihydricum, Blisteris N28 Latvia SIA, 1A/006/G adreses izmainas. Bija: GlaxoSmithKline Latvia SIA,
coated tablets, Film- Amoxicillinum Latvija Bruninieku iela 5, Riga, LV-1001, Latvija; biis:
coated tablets, natricum, Kalii GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
1000/62,5mg clavulanas Latvija.
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15 11-0339 |Axanum 81 mg/20 mg |Acidum 81 mg/20 mg Al/Al |AstraZeneca AB, |DE/H/2749/001 |IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
hard capsules, Hard acetylsalicylicum, |perforéts blisteris Sodertalje, /1B/002/G pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
capsules, 81 mg/20 mg |Esomeprazolum N10; N30; N90; 81 |Zviedrija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,

mg/20 mg Al/Al
perforéts vienas
devas blisteris N30
(30 x 1); N90 (90 x
1); 81 mg/20 mg
ABPE pudele N30;
N90

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
(2011.gada decembris; 2012.gada marts) par protonu siikna
inhibitoru ietekmi uz magnija Itmeni asins ilgstosas lietoSanas
laika un giizas, plaukstas pamata un mugurkaula lizumu risku,
lietojot protonu siikna inhibitorus. Attiecigi veikti
papildingjumi zalu apraksta apakSpunkta 4.4 un 4.8. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.; IB C.1.3. a Izmainu
veikSana, ko pieprasTjusi Agentlira, 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 dro§uma informacija saskana ar otra vilpa
procediiras komentariem. Zalu apraksta 4.5 apak$punkta
pievienots bridinajums, ka vienlaiciga esomeprazola lietoSana
paaugstina takrolima koncentraciju asinis. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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16 98-0240 |Baclosal 10 mg tablets, |Baclofenum 10 mg Plastikata Pharmaceutical IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Tablets, 10 mg flakons N50 Works sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
"Polpharma” izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
S.A., Polija razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas baklofena sertifikats.; IA
B.L.b.1. d Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,
specifikacijas parametra svitroSana (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana). Grupa ieklautas izmainas. Tiek veiktas
izmainas aktivas vielas specifikacija.
17 98-0108 |Baclosal 25 mg tablets, |Baclofenum 25 mg Plastikata Pharmaceutical IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Tablets, 25 mg flakons N50 Works sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
"Polpharma™ izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
S.A,, Polija razoS8anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas baklofena sertifikats.; [A
B.1.b.1. d Nebtiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,
specifikacijas parametra svitro§ana (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana). Grupa ieklautas izmainas. Tiek veiktas
izmainas aktivas vielas specifikacija.
18 11-0211 |Bicalutamide Kabi 50 [Bicalutamidum 50 mg PVH/AI Fresenius Kabi UK/H/3973/001 [IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg film-coated tablets, blisteris N14 (1 x Oncology Plc., /1B/003 pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu ierobezojumu,
Film-coated tablets, 50 14); N28 (2 x 14);  |Lielbritanija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,

mg

N30 (3 x 10); N50
(5 x10); N56 (4 x

14); N60 (6 x 10);

N90 (9 x10); N100
(10 x 10)

datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Ajaunota droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
drosuma zinojuma darba daliSanas procediiras
DK/H/PSUR/0006/002 atsauces zalem Casodex. Izmainas zalu
apraksta apakspunktos 4.3-4.9 un 5.1. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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19 11-0310 |Butifen 200 mg film- Ibuprofenum 200 mg Ratiopharm DE/H/2589/001 [IA B.IL1.b.5.b Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |GmbH, Vacija /IAJO04/G ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas
coated tablets, 200 mg blisteris N6; N10; laika: jaunu testu un ierobeZojumu pievienosana ; IA B.IL.b.5.b
N12; N14; N16; Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai ierobezojumos,
N20; N24; N30; kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika: jaunu testu un
N40; N100 ierobezojumu pievienosana. Grupa DE/H/2589/1A/004/G
icklauta izmaina.; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira ; IA B.I1.d.2.b
Gatava produkta testa procediiras svitrosana, ja jau ir
apstiprinata alternativa metode
20 11-0311 |Butifen 400 mg film- Ibuprofenum 400 mg Ratiopharm DE/H/2590/001 |IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |GmbH, Vacija [1A/004/G testa procediira ; A B.IL.b.5.b Izmainas testos, ko izdara
coated tablets, 400 mg blisteris N6; N10; razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
N12; N14; N16; produkta razoSanas laika: jaunu testu un ierobezojumu
N20; N24; N30; pievienosana ; [A B.IL.b.5.b Izmainas testos, ko izdara
N40; N100 razo$anas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razoSanas laika: jaunu testu un ierobezojumu
pievienosana. Grupa DE/H/2590/1A/004/G ieklauta izmaina.;
IA B.I1.d.2.b Gatava produkta testa procediiras svitro$ana, ja
jau ir apstiprinata alternativa metode
21 04-0181 |CarvedilolHexal 12,5 |Carvedilolum 12,5 mg ABPE Hexal AG, Vacija IB B.I1.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/skidinata produkta

mg tablets, Tablets, 12,5

mg

konteiners N28;
N30; N60; N100;
N250; N500; 12,5
mg PVH/AI blisteris
N30; N14; N20;
N28; N50; N50
(50x1); N56; N60;
N98; N98 (98x1);
N100

uzglaba$anas nosacijumu izmainas. Gatava produkta
uzglabasanas nosacijumu izmainas - pievienots nosacijums
sargat no gaismas.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/112 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
22 04-0182 |CarvedilolHexal 25 mg |Carvedilolum 25 mg ABPE Hexal AG, Vacija IB B.IIL.f.1.d Gatava produkta vai atskaidtta/skidinata produkta
tablets, Tablets, 25 mg konteiners N28; uzglabasanas nosactjumu izmainas. Gatava produkta

N30; N60; N100; uzglabasanas nosacijumu izmainas - pievienots nosacijums
N250; N500; 25 mg sargat no gaismas.
PVH/AI blisteris
N30; N14; N20;
N28; N50; N50
(50x1); N56; N60;
N98; N98 (98x1);
N100

23 04-0180 |CarvedilolHexal 6,25 |Carvedilolum 6,25 mg ABPE Hexal AG, Vacija IB B.ILf.1.d Gatava produkta vai atskaidita/skidinata produkta

mg tablets, Tablets, 6,25
mg

konteiners N28;
N30; N60; N100;
N250; N500; 6,25
mg PVH/AI blisteris
N30; N14; N20;
N28; N50; N50
(50x1); N56; N60;
N98; N98 (98x1);
N100

uzglabasanas nosacijumu izmainas. Gatava produkta
uzglabasanas nosacijumu izmainas - pievienots nosacijums

sargat no gaismas.
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24 05-0030 |Certican 0,1 mg Everolimusum 0,1 mg Novartis Finland |SE/H/0356/005/ |IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
dispersible tablets, PA/JAI/PVH/IAI Oy, Somija IA/022/G pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
Dispersible tablets, 0,1 blisteris N50; N100; PharmLog Pharma Logistik GmbH, Siemensstr.1 59199
mg N60; N250 Bonen, Vacija.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas

aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras
iepakoSanas vieta Stegemann Lohnverpackung&logistischer
Service e.K., Up'n Nien Esch 14 48268 Greven, Vacija.; A
B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai
pievienoSana bez s€rijas parbaudes/testéSanas. Tiek pievienots
par sérijas izlaidi atbildigais razotajs Portugalé Novartis Farma
- Produtos Farmaceuticos S.A., Rua do Centro Empresarial,
Edificio 8, Quinta da Beloura, 2710-444 Sintra, Portugale.; IA
B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/testé$anas vietas aizstasana vai
pievienoSana. Tiek aizstata s€rijas parbaudes vieta. ; A
B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotdja aizstaSana vai
pievienosana bez s€rijas parbaudes/testéSanas. Tiek aizstats par
s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Malta. Bija: V.J. Salomone
Ltd, 79 Simpson Street, Marsa HMR 01, Malta; biis: V.J.
Salomone Pharma Ltd., 75, Simpson Street, Marsa, MRS
1606, Malta.
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25 05-0031 |Certican 0,25 mg Everolimusum 0,25 mg Novartis Finland |SE/H/0356/006/ |IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
dispersible tablets, PA/JAI/PVH/IAI Oy, Somija IA/022/G pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
Dispersible tablets, 0,25 blisteris N50; N100; PharmLog Pharma Logistik GmbH, Siemensstr.1 59199
mg N60; N250 Bonen, Vacija.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas

aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras
iepakoSanas vieta Stegemann Lohnverpackung&logistischer
Service e.K., Up'n Nien Esch 14 48268 Greven, Vacija.; A
B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai
pievienoSana bez s€rijas parbaudes/testéSanas. Tiek pievienots
par sérijas izlaidi atbildigais razotajs Portugalé Novartis Farma
- Produtos Farmaceuticos S.A., Rua do Centro Empresarial,
Edificio 8, Quinta da Beloura, 2710-444 Sintra, Portugale.; IA
B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/testé$anas vietas aizstasana vai
pievienoSana. Tiek aizstata s€rijas parbaudes vieta. ; A
B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotdja aizstaSana vai
pievienosana bez s€rijas parbaudes/testéSanas. Tiek aizstats par
s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Malta. Bija: V.J. Salomone
Ltd, 79 Simpson Street, Marsa HMR 01, Malta; biis: V.J.
Salomone Pharma Ltd., 75, Simpson Street, Marsa, MRS
1606, Malta.
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26 05-0026 |Certican 0,25 mg Everolimusum 0,25 mg Novartis Finland |SE/H/0356/001/ |IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
tablets, Tablets, 0,25 mg PA/JAI/PVH/IAI Oy, Somija IA/022/G pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
blisteris N50; N100; PharmLog Pharma Logistik GmbH, Siemensstr.1 59199
N60; N250 Bonen, Vacija.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas

aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras
iepakoSanas vieta Stegemann Lohnverpackung&logistischer
Service e.K., Up'n Nien Esch 14 48268 Greven, Vacija.; A
B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai
pievienoSana bez s€rijas parbaudes/testéSanas. Tiek pievienots
par sérijas izlaidi atbildigais razotajs Portugalé Novartis Farma
- Produtos Farmaceuticos S.A., Rua do Centro Empresarial,
Edificio 8, Quinta da Beloura, 2710-444 Sintra, Portugale.; IA
B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/testé$anas vietas aizstasana vai
pievienoSana. Tiek aizstata s€rijas parbaudes vieta. ; A
B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotdja aizstaSana vai
pievienosana bez s€rijas parbaudes/testéSanas. Tiek aizstats par
s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Malta. Bija: V.J. Salomone
Ltd, 79 Simpson Street, Marsa HMR 01, Malta; biis: V.J.
Salomone Pharma Ltd., 75, Simpson Street, Marsa, MRS
1606, Malta.
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Rikojuma Nr.2-20/112 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
27 05-0027 |Certican 0,5 mg tablets, |Everolimusum 0,5mg Novartis Finland |SE/H/0356/002/ |IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
Tablets, 0,5 mg PA/JAI/PVH/IAI Oy, Somija IA/022/G pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
blisteris N50; N100; PharmLog Pharma Logistik GmbH, Siemensstr.1 59199
N60; N250 Bonen, Vacija.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas

aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras
iepakoSanas vieta Stegemann Lohnverpackung&logistischer
Service e.K., Up'n Nien Esch 14 48268 Greven, Vacija.; A
B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai
pievienoSana bez s€rijas parbaudes/testéSanas. Tiek pievienots
par sérijas izlaidi atbildigais razotajs Portugalé Novartis Farma
- Produtos Farmaceuticos S.A., Rua do Centro Empresarial,
Edificio 8, Quinta da Beloura, 2710-444 Sintra, Portugale.; IA
B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/testé$anas vietas aizstasana vai
pievienoSana. Tiek aizstata s€rijas parbaudes vieta. ; A
B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotdja aizstaSana vai
pievienosana bez s€rijas parbaudes/testéSanas. Tiek aizstats par
s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Malta. Bija: V.J. Salomone
Ltd, 79 Simpson Street, Marsa HMR 01, Malta; biis: V.J.
Salomone Pharma Ltd., 75, Simpson Street, Marsa, MRS
1606, Malta.
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28 05-0028 |Certican 0,75 mg Everolimusum 0,75 mg Novartis Finland |SE/H/0356/003/ |IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
tablets, Tablets, 0,75 mg PA/JAI/PVH/IAI Oy, Somija IA/022/G pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
blisteris N50; N100; PharmLog Pharma Logistik GmbH, Siemensstr.1 59199
N60; N250 Bonen, Vacija.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas

aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras
iepakoSanas vieta Stegemann Lohnverpackung&logistischer
Service e.K., Up'n Nien Esch 14 48268 Greven, Vacija.; A
B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai
pievienoSana bez s€rijas parbaudes/testéSanas. Tiek pievienots
par sérijas izlaidi atbildigais razotajs Portugalé Novartis Farma
- Produtos Farmaceuticos S.A., Rua do Centro Empresarial,
Edificio 8, Quinta da Beloura, 2710-444 Sintra, Portugale.; IA
B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/testé$anas vietas aizstasana vai
pievienoSana. Tiek aizstata s€rijas parbaudes vieta. ; A
B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotdja aizstaSana vai
pievienosana bez s€rijas parbaudes/testéSanas. Tiek aizstats par
s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Malta. Bija: V.J. Salomone
Ltd, 79 Simpson Street, Marsa HMR 01, Malta; biis: V.J.
Salomone Pharma Ltd., 75, Simpson Street, Marsa, MRS
1606, Malta.
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29

05-0029

Certican 1,0 mg tablets,
Tablets, 1,0 mg

Everolimusum

1mg
PA/JAI/PVH/IAI
blisteris N50; N100;
N60; N250

Novartis Finland
Oy, Somija

SE/H/0356/004/
IA/022/G

IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
PharmLog Pharma Logistik GmbH, Siemensstr.1 59199
Bonen, Vacija. IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas
aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras
iepakoSanas vieta Stegemann Lohnverpackung&logistischer
Service e.K., Up'n Nien Esch 14 48268 Greven, Vacija.; A
B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai
pievienoSana bez s€rijas parbaudes/testéSanas. Tiek pievienots
par sérijas izlaidi atbildigais razotajs Portugalé Novartis Farma
- Produtos Farmaceuticos S.A., Rua do Centro Empresarial,
Edificio 8, Quinta da Beloura, 2710-444 Sintra, Portugale.; IA
B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/testé$anas vietas aizstasana vai
pievienoSana. Tiek aizstata s€rijas parbaudes vieta. ; A
B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotdja aizstaSana vai
pievienosana bez s€rijas parbaudes/testéSanas. Tiek aizstats par
s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Malta. Bija: V.J. Salomone
Ltd, 79 Simpson Street, Marsa HMR 01, Malta; biis: V.J.
Salomone Pharma Ltd., 75, Simpson Street, Marsa, MRS
1606, Malta.

30

05-0462

Citalopram Actavis 20
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 20
mg

Citalopramum

20 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N28; N10; N14;
N20; N30; N50;
N56; N98; N100; 20
mg ABPE pudelite
N30; N60; N100;
N250; N500

Actavis Nordic
A/S, Danija

DK/H/0762/002
/1B/042

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, noveérteéjumu un saistiba ar kuram RAI
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). Papildus tiek izlabots
uzglabasanas laiks saskana ar originalajiem tekstiem - bija 3
gadi, biis 4 gadi.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/112 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
31 05-0085 |Citramon P tablets, Acidum 1 UD PVH/AI AAS "Nizfarm" IB B.L.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
Tablets acetylsalicylicum, |blisteris N20 (2x10); [parstavnieciba, parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/ starpprodukta/
Paracetamolum, N10 (1x10); N60 Latvija reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
Coffeinum (6x10) ierobeZojumiem. Citas izmainas.. Tiek atjaunota aktivas vielas
kofetna specifikacija.
32 05-0085 |Citramon P tablets, Acidum 1 UD PVH/AI AAS "Nizfarm" IB B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
Tablets acetylsalicylicum, |blisteris N20 (2x10); [parstavnieciba, parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/ starpprodukta/
Paracetamolum, N10 (1x10); N60 Latvija reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
Coffeinum (6x10) ierobezojumiem. Citas izmainas.. Tiek atjaunota aktivas vielas
paracetamola specifikacija.
33 09-0466 |Clopidogrel Portfarma |Clopidogrelum 75 mg Portfarma ehf, DE/H/1926/001 |IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
75 mg film-coated PA/AI/PVH/IAI Islande /1B/008 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
tablets, Film-coated blisteris N14; N28; mark&juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
tablets, 75 mg N30; N50; N84; produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
N90; N100; 75 mg kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta
PVDH/PE/PVH/AI droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Plavix. Zalu
blisteris N14; N28; apraksta 4.1 apakSpunkta pievienota indikacija -
N30; N50; N84; aterotrombozes un trombembolijas gadijumu profilakse
N90; N100 pacientiem ar prick§kambaru mirgosanu, atbilstosi papildinats
4.2 ar devam un lietosanu. 4.5 papildinata mijiedarbiba ar
protonu stikpu inhibitoriem, 4.8 pievienota informacija par
nozimigiem asino$anas gadijumiem, kas noveroti pétijjuma
ACTIVE-A. 5.1 un 5.2 papildinati ar klinisko p&tjjumu datiem.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
34 11-0282 |Cobersigal 150 mg/12,5 |Irbesartanum, 150 mg/12,5 mg Galex d.d., FR/H/0452/001/ (1B B.ILf.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
mg film coated tablets, |Hydrochlorothiazid [PVDH/PE/PVH/AI |Slovénija I1B/002 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala
Film coated tablets, 150 Jum blisteris N28; N30; laika datiem). Bija: 18 ménesi. Bus: 2 gadi.
mg/12,5 mg N56; N84; N90O;
N98
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Rikojuma Nr.2-20/112 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
35 11-0283 |Cobersigal 300 mg/12,5 |Irbesartanum, 300 mg/12,5 mg Galex d.d., FR/H/0452/002/ [IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
mg film coated tablets, |Hydrochlorothiazid [PVDH/PE/PVH/AI |Slovénija I1B/002 produktam, kas iepakots pardosSanai (pamatojoties uz reala
Film coated tablets, 300 Jum blisteris N28; N30; laika datiem). Bija: 18 ménesi. Bus: 2 gadi.
mg/12,5 mg N56; N84; N90O;
N98
36 11-0284 |Cobersigal 300 mg/25 |Irbesartanum, 300 mg/25 mg Galex d.d., FR/H/0452/003/ [IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
mg film coated tablets, |Hydrochlorothiazid |PVDH/PE/PVH/AI [Slovénija IB/002 produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala
Film coated tablets, 300 |um blisteris N28; N30; laika datiem). Bija: 18 ménesi. Bs: 2 gadi.
mg/25 mg N56; N84; N90O;
N98
37 10-0254 |Combodart 0,5 mg/0,4 |Dutasteridum, 0,5 mg/0,4 mg GlaxoSmithKline |DE/H/2251/001 [TA A.1. Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma un/vai
mg hard capsules, Tamsulosini ABPE pudele N7; [Latvia SIA, NNA/17]G adreses izmainas. Bija: GlaxoSmithKline Latvia SIA,
Capsules, hard, 0,5 hydrochloridum N30; N90 Latvija Bruninieku iela 5, Riga, LV-1001, Latvija; bis:
mg/0,4 mg GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
Latvija.
38 99-0608 |Convulex 300 mg/ml Natrii valproas 30 g/100 ml Stikla |G.L. Pharma IB B.I1.e.4 a Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
oral solution, Oral pudelite N1 GmbH, Austrija iepakojums) formas vai izméra izmainas: nesterilas zalu
solution, 300 mg/mi formas. Izmainas aizvakojuma (vacina) forma. Slirces adaptera
pievienosana.; IA B.IV.1. al Ierices (ar CE mark&jumu), kas
nav primara iepakojuma neatnemama sastavdala, pievienosana
vai aizstaSana. Dozg€Sanas §lirces (ar CE mark&jumu)
aizstasana. 2 ml dozeSanas §lirce tiek aizstata ar 3 ml
dozgsanas §lirci ar silikona blivéjoso gredzenu un iedalam no 0
lidz 3 mm.
39 99-0608 |Convulex 300 mg/ml Natrii valproas 30 g/100 ml Stikla |G.L. Pharma IA B.I1.a.3a2 Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas):

oral solution, Oral
solution, 300 mg/ml

pudelite N1

GmbH, Austrija

aromatiz&Sanas vai krasojuma sistémas komponensu
palielinasana vai samazinasana. [zmainas gatava produkta
sastava (paligvielas).; IA B.Il.b.4.a Gatava produkta sérijas
apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas lidz
10 reizém salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu.
Tiek palielinats s€rijas apjoms.
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40 06-0274  |Copaxone 20 mg/ml Glatirameri acetas |20 mg/1 ml Teva UK/H/0453/002 [IB B.1.b.2. ¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
solution for injection, Pilnslirce N28 Pharmaceuticals |/IB/134 testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
pre-filled syringe, Limited, pievienoSana). Aizstata aktivas vielas glatiraméra acetata testa
Solution for injection, Lielbritanija metode.
pre-filled syringe, 20
mg/ml

41 04-0343 |Cozaar 100 mg film- Losartanum 100 mg ABPE SIA Merck Sharp |NL/H/1457/003/(IA C.1.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
coated tablets, Film- kalicum pudele N100; 100 |& Dohme Latvija, [IA/023/G izmainas.. Procedura NL/H/XXXX/IA/180/G ieklautas
coated tablets, 100 mg mg Latvija izmainas. Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances sisteémas

PVDH/PE/PVH/AI apraksts (versija 1).
blisteris N28; N7;
N10; N14; N15;
N20; N30; N50;
N56; N90; N98;
N280; N84; 100 mg
PVDH/PE/PVH/AI
vienas devas
blisteris N28 (28x1);
N56 (56x1); N98
(98x1)

42 09-0069 [Cozaar 12,5 mg film- Losartanum 12,5 mg SIA "Merck NL/H/1457/001/|TIA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
coated tablets, Film kalicum PVDH/PE/PVH/AI |Sharp & Dohme [IA/023/G izmainas.. Procediira NL/H/XXXX/IA/180/G ieklautas
coated tablets, 12,5 mg blisteris N7; N14; Latvija", Latvija izmainas. Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances sistémas

N21; N28; N50; apraksts (versija 1).
N98; N210; N500;

12,5 mg

PVDH/PE/PVH/AI

vienas devas
blisteris N28 (28x1);
12,5 mg ABPE
pudele N100
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1 2 3 4 5 6 7 8
43 09-0090 [Cozaar 2,5 mg/ml Losartanum 500 mg Pacina, SIA "Merck NL/H/1457/004/]1A C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
powder and solvent for |kalicum ABPE pudele, PET [Sharp & Dohme [I1A/023/G izmainas.. Procedtira NL/H/XXXX/IA/180/G ieklautas
oral suspension, Powder pudele un §lirce Latvija", Latvija izmainas. Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances sisteémas
and solvent for peroralai ievadiSanai apraksts (versija 1).
suspension, 2,5 mg/ml N2
44 96-0155 |Cozaar 50 mg film- Losartanum 50 mg ABPE pudele [SIA Merck Sharp |[NL/H/1457/002/|1A C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
coated tablets, Film- kalicum N100; N300; 50 mg |& Dohme Latvija, [IA/023/G izmainas.. Procedura NL/H/XXXX/IA/180/G ieklautas
coated tablets, 50 mg PVDH/PE/PVH/AI |Latvija izmainas. Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances sisteémas
vienas devas apraksts (versija 1).
blisteris N28 (28x1);
N56 (56x1); N98
(98x1); 50 mg
PVDH/PE/PVHI/AI
blisteris N28; N14;
N7; N10; N20; N30;
N50; N56; N84;
N90; N98; N280;
N500
45 09-0214 |Doxazosin Actavis 4 mg |Doxazosinum 4 mg PVH/PVdH/AI |Actavis Group DK/H/0608/001 [IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,

prolonged release
tablets, Prolonged-
release tablets, 4 mg

blisteris N28; N30;
N50; N98; N100;
N10; N90

PTC ehf, Islande

/1B/039

pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Atjaunota droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras doxazosinam
(decembris, 2011). Zalu apraksta 4.4 apakSpunkta pievienots
skaidrojums par zalu apvalku, kurs ir inerts un neskistoss, lai
kontrol&tu zalu atbrivoSanos ilgaka laika perioda. Lidz ar to
péc izejas caur kunga zarnu traktu, izdalas tuksais tabletes
apvalks. Ieklauts bridinajums, ka vienlaicigi lietojot 5.tipa
fosfodiesterazes inhibitorus, iesp&jama simptomatiska
hipotensija. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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46 01-0399 |Drytec, Radionuclide Natrii molybdas 2,5/100 GBq Stikla |GE Healthcare IB B.II.b.3.z Izmainas gatava produkta razoSanas procesa.
generator, Radionuclide |[99Mo], Natrii stabins ar svina Limited, Citas izmainas.. Izmainas flakonu mazgasSanas procesa.; IB
generator pertechnetas izolacijas kartu N1; |Lielbritanija B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta raZoSanas procesa. Citas
[99mTc] 2,5/100 GBq Stikla izmainas.. Alternativs aizbaznu mazgaSanas process.
stabin$ ar urana un
volframa izolacijas
kartu N1
47 10-0025 |Drosetil 0,02 mg/3 mg |Ethinylestradiolum, (0,02 mg/3 mg Laboratorios Leon|NO/H/0147/001 |IB B.II.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinaSana gatavajam
28 film-coated tablets, |Drospirenonum PVH/PVDH Farma SA, /1B/004 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala
Film-coated tablets, 0,02 aluminija blisteris  [Spanija laika datiem). Bija: 2 gadi; Bis: 3 gadi.
mg/3 mg N28; N56; N168;
N364; N84
48 10-0025 |Drosetil 0,02 mg/3 mg |Ethinylestradiolum, {0,02 mg/3 mg Laboratorios Leon|NO/H/0147/001 |IB B.11.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
28 film-coated tablets, [Drospirenonum PVH/PVDH Farma SA, /1B/003 apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reiz€m salidzinajuma
Film-coated tablets, 0,02 aluminija blisteris  |Spanija ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek palielinats s€rijas
mg/3 mg N28; N56; N168; apjoms.
N364; N84
49 10-0027 |Drosetil 0,03 mg/3 mg |Ethinylestradiolum, {0,03 mg/3 mg Laboratorios Leon|NO/H/0147/002 |IB B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
28 film-coated tablets, |Drospirenonum PVH/PVDH Farma SA, /1B/003 apjoma diapazonu) palielina$anas 1idz 10 reizém salidzinajuma
Film-coated tablets, 0,03 aluminija blisteris  [Spanija ar paSreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek palielinats s€rijas
mg/3 mg N28; N56; N168; apjoms.
N364; N84
50 10-0027 |Drosetil 0,03 mg/3 mg |Ethinylestradiolum, {0,03 mg/3 mg Laboratorios Leon|NO/H/0147/002 |[IB B.I1.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinaana gatavajam
28 film-coated tablets, [Drospirenonum PVH/PVDH Farma SA, /1B/004 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala
Film-coated tablets, 0,03 aluminija blisteris  |Spanija laika datiem). Bija: 2 gadi; Biis: 3 gadi.

mg/3 mg

N28; N56; N168;
N364; N84
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51 05-0024 |Duac Gel 10 mg/g + 50 |Clindamycinum, 15 g Aluminija ttiba |GlaxoSmithKline |UK/H/0676/001 |IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
mg/g gel, Gel, 10 mg/g |Benzoylis N1; 70 g Aluminija [Latvia SIA, [IAJ045/G adreses izmainas. Bija: GlaxoSmithKline Latvia SIA,
+ 50 mg/g peroxidum taba N1;55 g Latvija Bruninieku iela 5, Riga, LV-1001, Latvija; bas:
Aluminija tiiba N1; GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
60 g Aluminija ttiba Latvija.
N1; 6 g Aluminija
tibaN1;5¢g
Aluminija tiba N1;
50 g Aluminija tiiba
N1; 30 g Aluminija
tibaN1;25¢g
Aluminija tiiba N1
52 00-0823 |Emla 5 % cream, Prilocainum, 5 g Tabina N5; N1 |AstraZeneca AB, IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Cream, 5% Lidocainum Zviedrija 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 prilokainu.
53 11-0500 |Escitalopram Accord 10 |Escitalopramum 10 mg ABPE pudele |Accord ES/H/0150/002/ 1B C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg film-coated tablets, N100; 10 mg Al/Al |Healthcare DC/IB/002 pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu ierobezojumu,
Film-coated tablets, 10 blisteris N14; N28; [Limited, zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
mg N56; N98; 10 mg Lielbritanija datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
PVDH/PE/PVHI/AI 45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI
blisteris N14; N28; neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
N56; N98 saskana ar Farmakovigilances darba grupas 2012. gada marta

ieteikumiem par paaugstinatu virieSu neauglibas risku saistiba
ar ietekmi uz spermas kvalitati. Zalu apraksta 4.6 un 5.3
apakspunktos pievienoti dati par ietekmi uz dzivniekiem. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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54 11-0501 |Escitalopram Accord 20 |Escitalopramum 20 mg Al/Al blisteris|Accord ES/H/0150/003/ [IB C.1.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg film-coated tablets, N14; N28; N56; Healthcare DC/1B/002 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
Film-coated tablets, 20 N98; 20 mg ABPE |Limited, zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
mg pudele N100; 20 mg |Lielbritanija datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
PVDH/PE/PVH/AI 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
blisteris N14; N28; neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
N56; N98 saskana ar Farmakovigilances darba grupas 2012. gada marta
ieteikumiem par paaugstinatu virieSu neauglibas risku saistiba
ar ietekmi uz spermas kvalitati. Zalu apraksta 4.6 un 5.3
apakspunktos pievienoti dati par ietekmi uz dzivniekiem. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
55 11-0499 |Escitalopram Accord 5 |Escitalopramum 5 mg ABPE pudele [Accord ES/H/0150/001/ [IB C.1.3. a Izmainu veik8ana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg film-coated tablets, N100; 5 mg Al/Al  |Healthcare DC/IB/002 pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu ierobezojumu,
Film-coated tablets, 5 blisteris N14; N28; [Limited, zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
mg N56; N98; 5 mg Lielbritanija datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
PVDH/PE/PVHI/AI 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
blisteris N14; N28; neiesniedz jaunus datus. Papildinata dro§uma informacija
N56; N98 saskana ar Farmakovigilances darba grupas 2012. gada marta

ieteikumiem par paaugstinatu virieSu neauglibas risku saistiba
ar ietekmi uz spermas kvalitati. Zalu apraksta 4.6 un 5.3
apakspunktos pievienoti dati par ietekmi uz dzivniekiem. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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56 96-0244  |Fastum 2,5 % gel, Gel, |Ketoprofenum 0,5 g/20 g Aluminija [A. Menarini IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
25% taba N1; 1,25 g/50 g |Industrie pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,

Aluminija tiba N1; [Farmaceutiche zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
2,50/100 g Riunite s.r.l. datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
Aluminija tiba N1; [(Menarini Group), 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
0,750/30 g Italija neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
Aluminija tiba N1; saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama

2,5 g/100 g Tuba ar
dozatoru N1

droSuma zinojuma darba daliSanas procediras (
SE/H/PSUR/0049/001) aktivai vielai lokali lietojamam
ketoprofénam. (Ieklauta kontrindikacija: griitniecibas treSais
trimestris, bridinajums pacientiem ar astmu un hronisku rinttu,
sinusitu un/vai deguna polipozi). Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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57

99-0611

Ferretab comp. 152,10
mg/0,50 mg modified-
release capsules, hard,
Modified release
capsules, hard, 152,10
mg/0,50 mg

Ferrosi fumaras,
Acidum folicum

152,1 mg/0,5 mg
PVH/AI blisteris
N30; N100; N400

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

IA B.ILb.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara razosanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas
laika: razosanas gaita veicama nebiitiska testa svitroSana ; IA
B.ILb.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara razosanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas
laika: razosanas gaita veicama nebiitiska testa svitroSana ; IA
B.II1.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE 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 paligvielu zelatinu.; IA B.IL.b.5 ¢
Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai ierobeZojumos,
kurus pieméro gatava produkta razosanas laika: razoSanas gaita
veicama nebitiska testa svitrosana ; IA B.II1.1.b3 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu
zelatinu.; IA B.II1.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par izejmaterialu/reagentu/
starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja.
Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatina sertifikats no pasreiz
apstiprinata razotaja.
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58

00-0547

Fitolizyn paste for oral
use, Paste for oral use

Extractum Agropyri
rhizoma, Extractum
Allii cepae squama,
Extractum Betulae
folium, Extractum
Foenugraeci semen,
Extractum
Petroselini radix,
Extractum
Solidaginis herba,
Extractum Equiseti
herba, Extractum
Levistici radix,
Extractum Polygoni
avicularis herba

100 g Aluminija
tiba N1

Herbapol
Warszawa Sp.z
0.0., Polija

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

59

09-0150

Fluconazol Olainfarm
150 mg hard capsules,
Hard capsules, 150 mg

Fluconazolum

150 mg PVH/AI
blisteris N1

A/S "Olainfarm",
Latvija

IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesad/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas
vielas flukonazola sertifikats no jauna razotaja.
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60 08-0084 |Fludarabine Actavis 50 |Fludarabini 50 mg Stikla flakons [Actavis Group UK/H/1070/001 [IA B.I1.b.5.a Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
mg powder for solution |phosphas N1; N5 PTC ehf, Islande |/1A/012/G ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas

for injection or infusion,
Powder for solution for

injection or infusion, 50
mg

laika: stingraku razoSanas procesa ierobezojumu noteikSana.
Izmainas razoSanas procesa parbaudes parametra robezas.; IA
B.Il.e.7.a Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja
minéts dokumentacija) svitrosana. Tiek dzesti iepakojuma
komponentu piegadataji no 3. Modula sadalas 3.2.P.7.; [A A.7.
Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma
vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana
(ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota par s€rijas kontroli
atbildiga vieta.; [A 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 Fludarabina fosfatu.;
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)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots par sérijas
izlaidi atbildigais razotajs Actavis Nordic A/S, Ornegardsvej
16, 2820 Gentofte, Danija.; 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
Fludarabina fosfatu.
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61 09-0241 |Fortzaar 100 mg/12,5 |Losartanum 100 mg/12,5 mg SIA "Merck NL/H/1606/002/|1A C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg film-coated tablets, [kalicum, ABPE pudele N100; [Sharp & Dohme [IA/017/G izmainas.. Procedtira NL/H/XXXX/IA/180/G ieklautas
Film coated tablets, 100 |Hydrochlorothiazid {100 mg/12,5 mg Latvija", Latvija izmainas. Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances sisteémas
mg/12,5 mg um PVDH/PE/PVH/AI apraksts (versija 1).
blisteris N14; N15;
N28; N30; N50;
N56; N84; N90;
N98; N280
62 09-0242 |Fortzaar 100 mg/25 mg [Losartanum 100 mg/25 mg SIA "Merck NL/H/1606/003/|IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
film-coated tablets, Film{kalicum, ABPE pudele N100; [Sharp & Dohme |IA/017/G izmainas.. Procediira NL/H/XXXX/IA/180/G ieklautas
coated tablets, 100 Hydrochlorothiazid 1100 mg/25 mg Latvija", Latvija izmainas. Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances sisteémas
mg/25 mg um PVDH/PE/PVH/AI apraksts (versija 1).
blisteris N7; N14;
N28; N30; N50;
N56; N84; N9O;
N98; N280
63 09-0240 |Fortzaar 50 mg/12,5 mg [Losartanum 50 mg/12,5 mg SIA "Merck NL/H/1606/001/|IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
film-coated tablets, Film [kalicum, PVDH/PE/PVH/AI |Sharp & Dohme [IA/017/G izmainas.. Procediira NL/H/XXXX/IA/180/G ieklautas
coated tablets, 50 Hydrochlorothiazid |blisteris N4; N7; Latvija", Latvija izmainas. Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances sistémas
mg/12,5 mg um N10; N14; N20; apraksts (versija 1).
N28; N30; N50;
N56; N84; N98;
N280; N90; 50
mg/12,5 mg ABPE
pudele N100
64 07-0027 |Fosrenol 1000 mg Lanthanum 1000 mg ABPE Shire SE/H/0481/004/ |IA B.L.a.1. f Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas kvalitates
chewable tablets, pudele N10; N15;  |Pharmaceutical  |IA/017 kontroles kartibu, — vietas, kur notiek sérijas
Chewable tablets, 1000 N30; N50; N9O; Contracts kontrole/testeésana, aizstasana vai pievienosana. Tiek
mg N100 Limited, pievienota kvalitates kontroles vieta.
Lielbritanija
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65 12-0286 |Fosrenol 1000 mg oral |Lanthanum 1000 mg PET/AI/PE |Shire SE/H/0481/006/ |IA B.L.a.1. f Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas kvalitates
powder, Oral powder, pacina N90 (9x10) [Pharmaceutical [I1A/017 kontroles kartibu, — vietas, kur notiek s€rijas
1000 mg Contracts kontrole/testeéSana, aizstasana vai pievienosana. Tiek
Limited, pievienota kvalitates kontroles vieta.
Lielbritanija
66 12-0286 |Fosrenol 1000 mg oral |Lanthanum 1000 mg PET/AI/PE |Shire SE/H/0481/006/ |IB B.IL.f.1 z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
powder, Oral powder, pacina N90 (9x10) [Pharmaceutical |1B/018 uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmainas.. Bija: 2 gadi;
1000 mg Contracts Biis: 3 gadi.
Limited,
Lielbritanija
67 07-0025 [Fosrenol 500 mg Lanthanum 500 mg ABPE Shire SE/H/0481/002/ [IA B.L.a.1. f Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas kvalitates
chewable tablets, pudele N20; N45;  |Pharmaceutical 1A/017 kontroles kartibu, — vietas, kur notiek sérijas
Chewable tablets, 500 N90; N100; N200 |Contracts kontrole/testésana, aizstasana vai pievienoSana. Tiek
mg Limited, pievienota kvalitates kontroles vieta.
Lielbritanija
68 07-0026 |Fosrenol 750 mg Lanthanum 750 mg ABPE Shire SE/H/0481/003/ |1A B.1.a.1. f Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas kvalitates
chewable tablets, pudele N15; N30; Pharmaceutical 1A/017 kontroles kartibu, — vietas, kur notiek sérijas
Chewable tablets, 750 N45; N75; N9O; Contracts kontrole/testéSana, aizstasana vai pievienoSana. Tiek
mg N150 Limited, pievienota kvalitates kontroles vieta.
Lielbritanija
69 12-0285 |Fosrenol 750 mg oral  |Lanthanum 750 mg PET/AI/PE [Shire SE/H/0481/005/ |IB B.IL.f.1 z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
powder, Oral powder, pacina N90 (9x10) [Pharmaceutical |IB/018 uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmainas.. Bija: 2 gadi;
750 mg Contracts Biis: 3 gadi.
Limited,
Lielbritanija
70 12-0285 |Fosrenol 750 mg oral Lanthanum 750 mg PET/AI/PE [Shire SE/H/0481/005/ |IA B.L.a.1. f Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas kvalitates
powder, Oral powder, pacina N90 (9x10) [Pharmaceutical [IA/017 kontroles kartibu, — vietas, kur notiek sérijas
750 mg Contracts kontrole/testeéSana, aizstasana vai pievienoSana. Tiek
Limited, pievienota kvalitates kontroles vieta.
Lielbritanija
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71 10-0230 |Fucicort Lipid 20 mg/1 |Acidum fusidicum, [15 g Aluminija tiba |LEO Pharma A/S, IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/g cream, Cream, Betamethasoni N1; 60 g Aluminija |Danija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
20mg/1 mg/g valeras tibaNl; 5 g izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Aluminija tiba N1; razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
30 g Aluminija tiiba Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu betametazona
N1 valeratu no pasreiz apstiprinata razotaja.; IB B.1.d.1.a4 Aktivas
vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika pagarinasana
vai noteiks$ana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa
periodu). Aktivas vielas betametazona valerata atkartota testa
perioda noteikSana, pamatojoties uz reala laika datiem.
72 04-0289  |Glucophage XR 500 mg |Metformini 500 mg PVH/PVDH [Merck Sante IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedara

extended release tablets,
Extended release tablets,
500 mg

hydrochloridum

aluminija blisteris
N30; N60

s.a.s., Francija

(tostarp aizstaSana vai pievienoSana). Izmainas gatava
produkta $kisanas testa procediira.
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73

99-0371

Glucose Fresenius 5 %
solution for infusion,
Solution for infusion, 5
%

Glucosum

12,5 g/250 ml Freeflex
(poliolefina) maiss ar
bezadatas sistému N30;
1000 ml Polietiléna
pudele N10; 500 ml
Polietiléna pudele N20;
1000 ml Polipropiléna
maiss N10; 5 g/100 ml
Freeflex (poliolefina)
maiss N50; 5 g/100 ml
Freeflex (poliolefina)
maiss ar bezadatas
sistemu N50; 25 g/500 ml
Freeflex (poliolefina)
maiss ar bezadatas
sistemu N20; 25 g/500 ml
Freeflex (poliolefina)
maiss N20; 250 ml
Polietiléna maiss N22;
500 ml Polietiléna maiss
N22; 100 ml Polietiléna
pudele N40; 250 ml
Polietiléna pudele N20;
50 g/1000 ml Freeflex
(poliolefina) maiss ar
bezadatas sistemu N10;
12,5 g/250 ml Freeflex
(poliolefina) maiss N30;
100 ml Stikla pudele
N20; 2,5 g/50 ml Freeflex
(poliolefina) maiss N60;
50 g/1000 ml Freeflex
(poliolefina) maiss N10;
2,5 g/50 ml Freeflex
(poliolefina) maiss ar
bezadatas sistemu N60

Fresenius Kabi
Polska Sp.z.0.0.,

Polija

IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju
(ja minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienosSana.
Iepakojuma komponensu piegadataja pievienosana.; [A
B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja
minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienosana.
Iepakojuma komponensu piegadataja pievienosana.
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74 97-0144  |Indovasin 30/20 mg/g  |Indometacinum, 45 g Aluminija taba |Actavis Nordic IB B.IL.f.1b2 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
gel, Gel, 30/20 mg/g Troxerutinum N1 A/S, Danija produktam péc atverSanas (pamatojoties uz reala laika datiem).
Uzglabasanas laiks gatavajam produktam p&c atvérSanas Bija:
3 ménesi; Biis: 6 ménesi. Veiktas atbilstosas izmainas
kvalitates dokumentacija pamatojoties uz reala laika datiem.
75 06-0227  |Inegy 10 mg/20 mg Ezetimibum, 10 mg/20 mg ABPE |MSD-SP Limited, [DE/H/0496/002 [IA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
tablets, Tablets, 10 Simvastatinum pudele N100; 10 Lielbritanija [IAJ047/G vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
mg/20 mg mg/20 mg izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga

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

uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Griekija tiek svitrota
sekundaras iepakosanas vieta Vianex AE (Plant B), 15 km
Marathonos Avenue, 153 51 Pallini Attiki, Griekija.; IA
B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotdja aizstaSana vai
pievienosana ar s€rijas parbaudi/testésanu. Grupa
DE/H/0496/002-003/1A/047/G icklautas izmainas. Griekija
tiek aizvietoti par s€rijas izlaidi atbildigie razotaji. Bija:
Vianex AE (Plant B), 15 km Marathonos Avenue, 153 51
Pallini Attiki, Griekija; buis: Merck Sharp & Dohme (Italia)
S.p.A., Via Emilia 21, 27100 Pavia, Italija. ; A B.I1.b.2b2 Par
s€rijas izlaidi atbildiga razotdja aizstasana vai pievienoSana ar
s€rijas parbaudi/testésanu. Grupa DE/H/0496/002-
003/1A/047/G ieklautas izmainas. Griekija tiek pievienots
jauns par s€rijas izlaidi atbildigais raZotajs: Merck Sharp &
Dohme Ltd., Shotton Lane, Cramlington, Northumberland
NE23 3JU, Lielbritanija.
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76 06-0228 |Inegy 10 mg/40 mg Ezetimibum, 10 mg/40 mg MSD-SP Limited, |DE/H/0496/003 |IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
tablets, Tablets, 10 Simvastatinum PHTFE/PVH/Vinils/ |Lielbritanija [IAJ047/G vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
mg/40 mg Al blisteris (matg&ts) izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
N14; N28; N7; N10; uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
N30; N50; N56; svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Griekija tiek svitrota
N84; N98; N100; sekundaras iepakosanas vieta Vianex AE (Plant B), 15 km
N300; N90; 10 Marathonos Avenue, 153 51 Pallini Attiki, Griekija.; [A
mg/40 mg ABPE B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai
pudele N100; 10 pievieno$ana ar s€rijas parbaudi/testésanu. Grupa
mg/40 mg DE/H/0496/002-003/1A/047/G ieklautas izmainas. Griekija
PHTFE/PVH/Vinils/ tiek aizvietoti par serijas izlaidi atbildigie razotaji. Bija:
Al vienas devas Vianex AE (Plant B), 15 km Marathonos Avenue, 153 51
blisteris (matgts) Pallini Attiki, Griekija; biis: Merck Sharp & Dohme (Italia)
N30; N50; N100; S.p.A., Via Emilia 21, 27100 Pavia, Italija. ; A B.I1.b.2b2 Par
N300 s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievieno$ana ar
s€rijas parbaudi/testésanu. Grupa DE/H/0496/002-
003/1A/047/G ieklautas izmainas. Griekija tiek pievienots
jauns par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs: Merck Sharp &
Dohme Ltd., Shotton Lane, Cramlington, Northumberland
NE23 3JU, Lielbritanija.
77 00-0990 [Influcid tablets, Tablets |Eupatorium 1 UD PVH/AI Deutsche IB C.I.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana, kuru
perfoliatum, blisteris N60 Homdgopathie- attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi saistiba
Bryonia, Union DHU- ar citu §1 pasa RAI produktu. Izmainas zaJu blakusparadibu
Phosphorus, Arzneimittel uzraudzibas sistéma, ko kompetenta iestade ir novert&jusi
Ipecacuanha, GmbH & Co.KG, saistiba ar citu produktu tam pasam registracijas apliecibas
Gelsemium, Vacija Ipasniekam
Aconitum
78 97-0590 |Lamictal 100 mg Lamotriginum 100 mg PVH/PVDH |GlaxoSmithKline [NL/H/1539/005/|TA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
dispersible/chewable aluminija blisteris  [Latvia SIA, 1A/19/G adreses izmainas. Bija: GlaxoSmithKline Latvia SIA,
tablets, N30; N90; N42; Latvija Bruninieku iela 5, Riga, LV-1001, Latvija; bis:
Dispersible/chewable N14; N28; N98; GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,

tablets, 100 mg

N196; N10; N50;
N56; N60; N100;
N200

Latvija.
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79 02-0401 [Lamictal 2 mg Lamotriginum 2 mg ABPE pudele |GlaxoSmithKline |NL/H/1539/001/|IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
dispersible/chewable N30 Latvia SIA, IA/19/G adreses izmainas. Bija: GlaxoSmithKline Latvia SIA,
tablets, Latvija Bruninieku iela 5, Riga, LV-1001, Latvija; bas:
Dispersible/chewable GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
tablets, 2 mg Latvija.

80 97-0591 |Lamictal 200 mg Lamotriginum 200 mg PVH/PVDH |GlaxoSmithKline |NL/H/1539/006/|IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnicka nosaukuma un/vai
dispersible/chewable aluminija blisteris  [Latvia SIA, IA/19/G adreses izmainas. Bija: GlaxoSmithKline Latvia SIA,
tablets, N30; N90; N42; Latvija Bruninieku iela 5, Riga, LV-1001, Latvija; bis:
Dispersible/chewable N14; N28; N98; GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
tablets, 200 mg N196; N10; N50; Latvija.

N56; N60; N100;
N200

81 97-0588 |Lamictal 25 mg Lamotriginum 25 mg PVH/PVDH |GlaxoSmithKline [NL/H/1539/003/]IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
dispersible/chewable aluminija blisteris  [Latvia SIA, 1A/19/G adreses izmainas. Bija: GlaxoSmithKline Latvia SIA,
tablets, N30; N21; N42; Latvija Bruninieku iela 5, Riga, LV-1001, Latvija; bis:
Dispersible/chewable N10; N14; N28; GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
tablets, 25 mg N50; N56; N60 Latvija.

82 97-0587 |Lamictal 5 mg Lamotriginum 5mg PVH/PVDH |GlaxoSmithKline |NL/H/1539/002/|1A A.1. Registracijas apliecibas TpaSnieka nosaukuma un/vai
dispersible/chewable aluminija blisteris  [Latvia SIA, 1A/19/G adreses izmainas. Bija: GlaxoSmithKline Latvia SIA,
tablets, N30; N42; N10; Latvija Bruninieku iela 5, Riga, LV-1001, Latvija; bis:
Dispersible/chewable N14; N28; N50; GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
tablets, 5 mg N56 Latvija.

83 97-0589 |Lamictal 50 mg Lamotriginum 50 mg PVH/PVDH |GlaxoSmithKline |NL/H/1539/004/|1IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
dispersible/chewable aluminija blisteris  [Latvia SIA, IA/19/G adreses izmainas. Bija: GlaxoSmithKline Latvia SIA,
tablets, N30; N90; N42; Latvija Bruninieku iela 5, Riga, LV-1001, Latvija; bas:
Dispersible/chewable N28; N98; N196; GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
tablets, 50 mg N10; N14; N50; Latvija.

N56; N60; N100;
N200
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84 10-0646 |Leflunopharm 20 mg Leflunomidum 20 mg/1 tabl. ABPE |M.R. Pharma DE/H/2609/002 [IB B.Il.a.1.b Izmainas, kas attiecas uz $k&lgjlinijam/dalijuma
film-coated tablets, Film- pudele N10; N20; |GmbH, Vacija /1B/004 Itnijam, kuras paredzetas zalu daliSanai vienadas devas
coated tablets, 20 mg N28; N30; N42;
N50; N56; N60;
N90; N98; N100;
N15
85 00-0633 |Levomekols 7,5 mg/40 |Chloramphenicolu [40 g Aluminija taba |AAS "Nizfarm" IB B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
mg/g ziede, Ointment, |m, Methyluracilum |NZ1; 100 g Stikla parstavnieciba, parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/ starpprodukta/
7,5 mg/40 mg/g traucin$ N1 Latvija reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
ierobezojumiem. Citas izmainas.. Tiek atjaunota aktivas vielas
metiluracila specifikacija.
86 04-0143 |Lomexin 200 mg Fenticonazoli nitras {200 mg Blisteris N3 |Recordati IA Baltijas mark&juma izvert€Sana.. Jauns primara un
vaginal capsules, soft, Industria Chimica sekundara iepakojuma mark&juma teksts péc Baltijas
Vaginal capsules, soft, e Farmaceutica mark&juma procediras.
200 mg S.p.A., ltalija
87 04-0144  |Lomexin 600 mg Fenticonazoli nitras {600 mg Blisteris N1 |Recordati IA Baltijas mark&juma izvert€Sana.. Jauns primara un
vaginal capsules, soft, Industria Chimica sekundara iepakojuma mark&juma teksts péc Baltijas
Vaginal capsules, soft, e Farmaceutica mark&juma procediiras.
600 mg S.p.A., ltalija
88 06-0013 |Malarone 250 mg/100 |Atovaquonum, 250 mg/100 mg GlaxoSmithKline [UK/H/0170/001 [TIA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
mg film-coated tablets, |Proguanili PVH/AI blisteris Latvia SIA, /1A/053/G adreses izmainas. Bija: GlaxoSmithKline Latvia SIA,
Film-coated tablets, 250 |hydrochloridum N12 Latvija Bruninieku iela 5, Riga, LV-1001, Latvija; bis:

mg/100 mg

GlaxoSmithKline Latvia STA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
Latvija.
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89

00-0359

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

Bupivacaini
hydrochloridum

100 mg/20 ml
Flakons N5

AstraZeneca AB,
Zviedrija

IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas
sekundaras iepakosanas vietas nosaukums. Bija: Brecon
Pharmaceuticals Ltd., Units 2-7, Wye Valley Business Park,
Brecon Road, Hay-on-Wye, Hereford, Herefordshire, HR3
5PG, Lielbritanija; biis: AndersonBrecon (UK) Ltd., Units 2-7,
Wye Valley Business Park, Brecon Road, Hay-on-Wye,
Hereford, Herefordshire, HR3 5PG, Lielbritanija. Bija: Brecon
Pharmaceuticals Ltd., Forest Road, Hay-on-Wye, Hereford,
Herefordshire, HR3 SEH, Lielbritanija; biis: AndersonBrecon
(UK) Ltd., Forest Road, Hay-on-Wye, Hereford,
Herefordshire, HR3 SEH, Lielbritanija.

90

96-0598

Marcaine Spinal 0,5 % ,
Solution for injection, 5
mg/ml

Bupivacaini
hydrochloridum

20 mg/4 mi
Polipropiléna
ampula N5; 20 mg/4
ml Stikla ampula N5

AstraZeneca AB,
Zviedrija

IA A.5. b Gatava produkta razotdja, tostarp kvalitates
kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas
sekundaras iepakosanas vietas nosaukums. Bija: Brecon
Pharmaceuticals Ltd., Units 2-7, Wye Valley Business Park,
Brecon Road, Hay-on-Wye, Hereford, Herefordshire, HR3
5PG, Lielbritanija; biis: AndersonBrecon (UK) Ltd., Units 2-7,
Wye Valley Business Park, Brecon Road, Hay-on-Wye,
Hereford, Herefordshire, HR3 SPG, Lielbritanija. Bija: Brecon
Pharmaceuticals Ltd., Forest Road, Hay-on-Wye, Hereford,
Herefordshire, HR3 SEH, Lielbritanija; biis: AndersonBrecon
(UK) Ltd., Forest Road, Hay-on-Wye, Hereford,
Herefordshire, HR3 SEH, Lielbritanija.

34



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/112 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

91 96-0597 |Marcaine Spinal Heavy |Bupivacaini 20 mg/4 mi AstraZeneca AB, IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
0,5 %, Solution for hydrochloridum Polipropiléna Zviedrija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas
injection, 5 mg/ml ampula N5; 20 mg/4 sekundaras iepakosanas vietas nosaukums. Bija: Brecon

ml Stikla ampula N5 Pharmaceuticals Ltd., Units 2-7, Wye Valley Business Park,
Brecon Road, Hay-on-Wye, Hereford, Herefordshire, HR3
5PG, Lielbritanija; biis: AndersonBrecon (UK) Ltd., Units 2-7,
Wye Valley Business Park, Brecon Road, Hay-on-Wye,
Hereford, Herefordshire, HR3 5PG, Lielbritanija. Bija: Brecon
Pharmaceuticals Ltd., Forest Road, Hay-on-Wye, Hereford,
Herefordshire, HR3 SEH, Lielbritanija; biis: AndersonBrecon
(UK) Ltd., Forest Road, Hay-on-Wye, Hereford,
Herefordshire, HR3 SEH, Lielbritanija.

92 11-0202 |Maxalt 10 mg oral Rizatriptanum 10 mg PVH/PVDH |[SIA "Merck NL/H/0144/004/(IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
lyophilisate, Oral aluminija blisteris ~ |Sharp & Dohme |IA/051/G izmainas.. Procediira NL/H/XXXX/IA/180/G ieklautas
lyophilisate, tablets, 10 N2; N3; N6; N12; Latvija", Latvija izmainas. Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances sisteémas
mg N18 apraksts (versija 1).

93 11-0200 |Maxalt 10 mg tablets, |Rizatriptanum 10 mg Aluminija SIA "Merck NL/H/0144/002/(TIA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
Tablets, 10 mg blisteris N2; N3; N6;|Sharp & Dohme [IA/051/G izmainas.. Procediira NL/H/XXXX/IA/180/G ieklautas

N12; N18 Latvija", Latvija izmainas. Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances sistémas
apraksts (versija 1).

94 11-0201 |Maxalt 5 mg oral Rizatriptanum 5mg PVH/PVDH [SIA "Merck NL/H/0144/003/|IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
lyophilisate, Oral aluminija blisteris  |Sharp & Dohme |IA/051/G izmainas.. Procediira NL/H/XXXX/IA/180/G ieklautas
lyophilisate, tablets, 5 N2; N3; N6; N12; Latvija", Latvija izmainas. Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances sisteémas
mg N18 apraksts (versija 1).

95 11-0199 |Maxalt 5 mg tablets, Rizatriptanum 5 mg Aluminija SIA "Merck NL/H/0144/001/|1A C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
Tablets, 5 mg blisteris N2; N3; N6;|Sharp & Dohme |IA/051/G izmainas.. Procedtira NL/H/XXXX/IA/180/G ieklautas

N12; N18

Latvija", Latvija

izmainas. Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances sisteémas
apraksts (versija 1).
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96 99-0994  |Metiluracils "Nizfarm" [Methyluracilum 2,5 g/25 g Aluminija |[AAS "Nizfarm" IB B.L.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
100 mg/g ziede, tiba N1 parstavnieciba, parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/ starpprodukta/
Ointment, 100 mg/g Latvija reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
ierobezojumiem. Citas izmainas.. Tiek atjaunota aktivas vielas
metiluracila specifikacija.
97 99-0993  |Metiluracils ,,Nizfarm” |Methyluracilum 500 mg AAS "Nizfarm" IB B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
500 mg supozitoriji, Kontariepakojums |parstavnieciba, parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/ starpprodukta/
Suppositories, 500 mg N5; N10 Latvija reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
ierobezojumiem. Citas izmainas.. Tiek atjaunota aktivas vielas
metiluracila specifikacija.
98 08-0133 |Mirtazapine Aurobindo [Mirtazapinum 15 mg PVH/AI Aurobindo NL/H/1261/001/(IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
15 mg orodispersible blisteris N6; N18;  |Pharma Limited, |[I1B/024 pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobeZojumu,
tablets, Orodispersible N30; N48; N90; Lielbritanija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
tablets, 15 mg N96 datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006

45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras NL
/H/PSUR/0006/002 aktivai vielai mirtazapinam. Pievienots
ieteikums ieverot piesardzibu un stingraku klinisko uzraudzibu,
lietojot serotoninergiskas zales kombinacija ar mirtazapinu,
papildinatas blakusparadibas - runas traucgjumi, siekalu
hipersekrécija, bullozs dermatits, Stivensa- DZonsona
sindroms, eritéma, toksiska epidermas nekrolize, svara
piecaugums, staigaSana miega un agresivitate. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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99

08-0134

Mirtazapine Aurobindo
30 mg orodispersible
tablets, Orodispersible
tablets, 30 mg

Mirtazapinum

30 mg PVH/AI
blisteris N6; N18;
N30; N48; N90;
N96

Aurobindo
Pharma Limited,
Lielbritanija

NL/H/1261/002/
1B/024

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras NL
/H/PSUR/0006/002 aktivai vielai mirtazapinam. Pievienots
ieteikums ieverot piesardzibu un stingraku klinisko uzraudzibu,
lietojot serotoninergiskas zales kombinacija ar mirtazapinu,
papildinatas blakusparadibas - runas traucgjumi, siekalu
hipersekrécija, bullozs dermatits, Stivensa- DZonsona
sindroms, eritéma, toksiska epidermas nekrolize, svara
picaugums, staigaSana miega un agresivitate. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

100

08-0135

Mirtazapine Aurobindo
45 mg orodispersible
tablets, Orodispersible
tablets, 45 mg

Mirtazapinum

45 mg PVH/AI
blisteris N6; N18;
N30; N48; N90;
N96

Aurobindo
Pharma Limited,
Lielbritanija

NL/H/1261/003/
1B/024

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, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras NL
/H/PSUR/0006/002 aktivai vielai mirtazaptnam. Pievienots
ieteikums ieverot piesardzibu un stingraku klinisko uzraudzibu,
lietojot serotoninergiskas zales kombinacija ar mirtazapinu;
papildinatas blakusparadibas - runas traucgjumi, siekalu
hipersekrécija, bullozs dermatits, Sttvensa- DZonsona
sindroms, eritéma, toksiska epidermas nekrolize, svara
pieaugums, staigasana miega un agresivitate. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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101 10-0626 |Moviprep powder for  |Macrogolum, Natrii {112 g/11 g Paciga A |Norgine Limited, [UK/H/0891/001 [IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
oral solution , Powder [sulfas anhydricus, [un pacipa B Lielbritanija /IAJ039/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
for oral solution Natrii chloridum, [(Papira/ZBPE/Al izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Kalii chloridum, folijas/ZBPE) N1, razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Acidum N10; N40; N80; Tiek iesniegts jauns aktivas vielas kalija hlorids sertifikats.; IA

ascorbicum, Natrii
ascorbas

N160; N320; N40
(40x1)

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 makrogols.
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102

00-0820

Nasonex 50
micrograms/dose nasal

spray, suspension, Nasal

spray, suspension, 50
pg/dose

Mometasoni furoas

50 mcg/dose ABPE
flakons N140

Schering-Plough
Europe, Belgija

IA B.IL.e.2.c Nebiitiska specifikacijas parametra svitroSana no gatava
produkta primara iepakojuma specifikacijas (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana). Grupa ieklautas izmainas. Parametra svitrosana
no primara iepakojuma pudeles specifikacijas.; IA B.Il.e.7.b
Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja minéts
dokumentacija) aizstasana vai pievienosana. Iepakojuma iericu
piegadataja pievienosana.; IA B.Il.e.2.c Nebitiska specifikacijas
parametra svitroSana no gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitrosana). Grupa
ieklautas izmainas. Primara iepakojuma (siikna elementa) novecojusa
specifikacijas paremetra svitrosana.; IB B.Il.e.2.z Gatava produkta
primara iepakojuma specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu
izmainas. Citas izmainas.. Primara iepakojuma (aizsargvacina)
specifikacijas parametra izmainas. ; IB B.Il.e.2.z Gatava produkta
primara iepakojuma specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu
izmainas. Citas izmainas.. Primara iepakojuma (pudeles)
specifikacijas parametra izmainas.; IA B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Pievienots jauns
specifikacijas parametrs primara iepakojuma siikna elementam.; [A
B.Il.e.7.a Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja mingts
dokumentacija) svitroSana. [zmainas iepakojuma sastavdalu
piegadataja nosaukuma (saskana ar CMDh Article 5
rekomendacijam), kas saistitas ar novecojusas informacijas labosanu
vai tipografijas kludas labosanu.; IA B.Il.e.7.a Iepakojuma
komponensu vai iericu piegadataju (ja minéts dokumentacija)
svitro§ana. [zmainas iepakojuma sastavdalu piegadataja nosaukuma
(saskana ar CMDh Article 5 rekomendacijam).

103

11-0012

Neo-angin cherry
lozenges, Lozenges,
1,20 mg/0,60 mg/5,90
mg

Alcohol 2,4-
dichlorobenzylicus,
Amylmetacresolum,
Levomentholum

1 UD PVH/PVDH
aluminija blisteris
N12; N16; N24;
N48

Divapharma
GmbH, Vacija

IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF))
ieviesana vai izmainas; [A C.I.z Izmainas zalu droSuma un
efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
cilveékiem paredzeto zalu farmakovigilances sistemu.
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Rikojuma Nr.2-20/112 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
104 97-0010 [Neo-angin Halstabletten,|Alcohol 2,4- 1 UD PVH/PVDH |Divapharma IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
Lozenges dichlorobenzylicus, |aluminija blisteris [GmbH, Vacija izmainas.. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
Amylmetacresolum, |N24 maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
Levomentholum vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par cilvekiem
paredzgto zalu farmakovigilances sistemu. ; IA C.1.z Izmainas
zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)) ievieSana vai
izmainas
105 11-0013 |Neo-angin salvia Alcohol 2,4- 1 UD PVH/PVDH |Divapharma IA C.1.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
lozenges, Lozenges, dichlorobenzylicus, |aluminija blisteris |GmbH, Vacija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF))
1,20 mg/0,60 mg/5,90 |Amylmetacresolum, |N12; N16; N24; ievie$ana vai izmainas; IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un
mg Levomentholum N48 efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atraSanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
cilvekiem paredz&to zalu farmakovigilances sistému.
106 97-0083 |Neo-angin Zuckerfrei Alcohol 2,4- 1 UD PVH/PVDH |Divapharma IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
Halstabletten, Lozenges |dichlorobenzylicus, |aluminija blisteris |GmbH, Vacija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF))
Amylmetacresolum, |N24 ievieSana vai izmainas; IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un
Levomentholum efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
cilvekiem paredz&to zalu farmakovigilances sisteému.
107 04-0251  |Neo-bronchol 15 mg Ambroxoli 15 mg Blisteris N20 |Divapharma IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas

lozenges, Lozenges, 15
mg

hydrochloridum

GmbH, Vacija

izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF))
ievieSana vai izmainas; A C.1.z Izmainas zalu droSuma un
efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
cilvekiem paredz&to zalu farmakovigilances sisteému.
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108 06-0113 [Nicotinell Fruit 2 mg Nicotinum 2 mg PVH/PVdH/AI |Novartis Finland |UK/H/0407/001 |IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
medicated chewing gum, blisteris N24; N12; |Oy, Somija /IAJ0038 adreses izmainas. Mainas registracijas apliecibas ipasnieka
Medicated chewing N204; N2; N36; adrese Belgija. Bija:Novartis Consumer Health N.V_,
gum, 2 mg N48; N60; N72; Medialaan 30/5, B-1800 Vilvoorde, Belgija; bas: Novartis
N96; N120 Consumer Health N.V., Medialaan 40, B-1800 Vilvoorde,
Belgija.
109 06-0115 |Nicotinell Fruit 4 mg Nicotinum 4 mg PVH/PVdH/AI [Novartis Finland |UK/H/0407/002 |IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
medicated chewing gum, blisteris N24; N12; |Oy, Somija /IAJ0038 adreses izmainas. Mainas registracijas apliecibas ipaSnieka
Medicated chewing N204; N2; N36; adrese Belgija. Bija:Novartis Consumer Health N.V_,
gum, 4 mg N48; N60; N72; Medialaan 30/5, B-1800 Vilvoorde, Belgija; bas: Novartis
N96; N120 Consumer Health N.V., Medialaan 40, B-1800 Vilvoorde,
Belgija.
110 11-0453 |Nolpantol 20 mg gastro- |Pantoprazolum 20 mg KRKA, d.d., UK/H/1585/001 [IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
resistant tablets, Gastro- OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, /1B/011 perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteik$ana,
resistant tablets, 20 mg blisteris N7; N14;  |Slovénija pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
N15; N28; N30; dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
N56; N60; N84; atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Tiek
N100; N100 pagarinats aktivas vielas atkartotas parbaudes periods.
(100x1); N112;
N140; 20 mg ABPE
konteiners N250
111 11-0453 |Nolpantol 20 mg gastro- |Pantoprazolum 20 mg KRKA, d.d., UK/H/1585/001 |IB B.III.2.al Izmainas ieprieks§ farmakopeja neieklautas
resistant tablets, Gastro- OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, /1B/015 aktivas vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu
resistant tablets, 20 mg blisteris N7; N14;  |Slovénija atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai.
N15; N28; N30; Tiek veiktas izmainas 3. modula sadala 3.2.S.4.1. Izmainas
N56; N60; N84; veiktas aktivas vielas pantoprazola natrijas seskvihidrats
N100; N100 specifikacija, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai.

(100x1); N112;
N140; 20 mg ABPE
konteiners N250
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112 07-0368 |Norit Carbomix 50 g Carbo activatus 500 ml ABPE Norit N.V., NL/H/0109/001/(IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
granulate for oral pudele N1 Niderlande IB/012/G pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,

suspension , Granules
for oral suspension, 50 g

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. Atjaunota droSuma informacija p&c
2010.gada janvarT sagatavota novertejuma zinojuma par
Periodiski atjaunojamo droSuma zinojumu. (Papildinati
bridinajumi ar noradi par risku, lietojot pacientiem vienlaicigi
ar antiperistaltiskiem Iidzekliem, mijiedarbiba ar noradi, ka
aktiveta ogle samazina furosemida un ovulacijas inhibitoru
efektivitati, papildinatas blakusparadibas). Veikti redakcionali
labojumi. Zalu apraksts un lieto§anas instrukcija saskanoti.
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113 98-0852 |Ofloxin 200 mg film-  [Ofloxacinum 200 mg Blisteris Zentiva, k.s., IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira, pamatojoties uz
coated tablets. Film- N10: N20 s ehij a steidzamu ar droSibu saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju,

coated tablets, 200 mg

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 uznémuma dro$uma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas
procediras (SE/H/PSUR/0041/001) Ofloxacinum. Zalu apraksta apak$punkta
4.2. noraditas devas un lietoSana Ipasam pacientu grupam; 4.3. pievienotas
kontrindikacijas- epilepsija, cipslu bojajums anamnézg (saistits ar
fluorhinolonu lieto$anu), bérni un pusaudzi aug$anas perioda; 4.4. pievienots
bridinajums nelietot ka pirmas rindas izvéles preperatu pneimokoku,
mikoplazmu izraisitas pneimonijas un beta hemolitisko streptokoku tonsilitu
gadijuma; bridindjums par iespgjamam alergiskam reakcijam; bridinajums par
ar Clostridium difficile saistito slimibas attistibas risku; par paaugstinatu
krampju rasanas risku riska grupas pacientiem; par tendinita risku; iesp&amu
psihiskiem traucgjumiem; par nepiecieSamibu devas pielagot Ipasam pacientu
grupam; par iesp&jamam izmainam koagulacijas testos un paaugstinatu
asinoSanu risku pacientiem, kuri lieto K vitamina antagonistus; sekundaru
infekciju attistibas risku; elektrolitu lidzsvara traucgjuma risku; paaugstinatu
hipoglikémiju attistibas risku cukura diab&ta pacientiem; periféro neiropatiju
attistibas risku; bridinajums par hemolitisko reakciju attistibas risku
paciemntiem ar glikozes-6-fosfatdehidrogenazes aktivitates defektu. Zalu
apraksta 4.5. apakspunkts atjaunots atbilstosi jaunakajiem pé&tijumu datiem un
pievienota mijiedarbiba ar probecidu, cimetidinu, furosemidu, metotreksatu,
glibenklamidu, K vitamina antagonistiem un bridinajums par iesp&jami
kludaini pozitiviem rezultatiem, nosakot opiatus, porfirinus urina. 4.6. un 4.7.
apaks$punkti atjaunoti atbilstosi jaunako pétijumu datiem. Zalu apraksta
apakspunkts 4.8. papildinats un atjaunots atbilstosi organu sistému
klasifikaciju datubazei un harmoniz&ts atbilstosi jaunakajiem pétijumu
datiem. 4.9.pievienoti iesp&jamie kliniskie simtomi pardozésanas gadijuma.
Redakcionalas izmainas zalu apraksta un lietoSanas instrukcija. Zalu apraksts
un lietosanas instrukcija saskanoti. ; IB C.1.3. a Izmainu veiksana, ko
pieprasijusi Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu,
novert&jumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata
drosuma informacija saskana ar EMA Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem (2012.gada aprili) fluorhinoloniem (tai skaita ofloksacinam)- par
iesp&jamu QT intervala pagarinasanas risku. 4.4.apak$punkta ieklauts
bridinajums par piesardzibu lietojot fluorhinolonus pacientiem ar
nekorigétiem elektrolitu lidzsvara trauc&jumiem. Zalu apraksts un lieto$anas
in strukcija saskanoti.
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114 99-0429 |Olicard 40 mg Isosorbidi 40 mg Blisteris N20; |Abbott Products IA B.IIL.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
prolonged-release mononitras N50: N100 GmbH Vécija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko

capsules, hard ,
Prolonged release
capsules, hard, 40 mg

izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu
zelatinu.; IA B.IIL.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja.
Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatina sertifikats no jauna razotdja.; IA
B.IIL.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu zelatinu.; IA B.III.1.b3
Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa
ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatinu.; IA
B.IIL.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana
par izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts
jauns paligvielas Zelatina sertifikats no jauna razotaja.; IA B.IIL.1.b3 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas TSE 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 paligvielu Zelatinu.; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
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 paligvielu Zelatinu.; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa ieklauta izmaina.
Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatinu.; IA B.II.1.b2 Jauna Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo§anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja. Grupa ieklauta
izmaina. Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatina sertifikats no pasreiz
apstiprinata razotaja.
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115 99-0430 |Olicard 60 mg Isosorbidi 60 mg Blisteris N20; | Abbott Products IA B.IL1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
pl'0| onged release mononitras N50: N100 GmbH. Va Cij a iesnieg8ana par izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto aktivas

capsules, hard,
Prolonged release
capsules, hard, 60 mg

vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja.
Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatina sertifikats no jauna razotdja.; IA
B.IIL.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE 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 paligvielu zelatinu.; IA B.III.1.b3
Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa
ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu zelatinu.; IA
B.IIL.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana
par izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts
jauns paligvielas Zelatina sertifikats no jauna razotaja.; IA B.III.1.b2 Jauna
Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja. Grupa ieklauta
izmaina. Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatina sertifikats no pasreiz
apstiprinata razotaja.; [A B.IIL.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats
par paligvielu Zelatinu.; IA B.IIL.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats
par paligvielu Zelatinu.; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa ieklauta izmaina.
Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatinu.; IA B.IIL.1.b3 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa ieklauta izmaina.
Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu zelatinu.
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116 09-0367 |Ondansetron Claris 2 Ondansetronum 8 mg/4 ml Stikla Claris UK/H/1240/001 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml solution for ampula N5; N25; 4 |Lifesciences (UK)|/IA/006 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
injection, Solution for mg/2 ml Stikla Limited, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
injection, 2 mg/ml ampula N5; N25 Lielbritanija razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.

Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu ondansetrona
hidrohlorida dihidrats.

117 07-0396 |Oxaliplatin Actavis 5 Oxaliplatinum 50 mg Flakons N1; [Actavis Group hf, |UK/H/1043/001 |IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg/ml powder for 100 mg Flakons N1 [Tslande /1B/011 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
solution for infusion, zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
Powder for solution for datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
infusion, 5 mg/ml 45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI

neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
FR/H/PSUR/0022/001 aktivai vielai oxaliplatinam. Ieklauts
bridinajums par paaugstinatas jutibas reakcijam un
atgriezenisku muguré¢jas leikoencefalopatijas sindromu;
papildinatas blakusparadibas: hipernatriémija, atgriezeniskas
muguréjas leikoencefalopatijas sindroms, parejoss
atgriezenisks redzes zudums, hipertensija, kunga — zarnu trakta
asinoSana un pankreatits. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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118 07-0326 |Oxaliplatin Hospira5  |Oxaliplatinum 200 mg/40 ml Stikla |Hospira UK UK/H/0971/001 |IA B.ILb.2.a Serijas parbaudes/testeSanas vietas aizstaSana vai pievienoana.
mg/ml concentrate for flakons N1: 100 Limited JIA/016/G Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta ITEST plus, s.r.o., Kladska 1032 500
solution for infusion mg /20 ml étikla Lielbrit?,mija 03 Hradec Kralove, Cehijas Republika; IA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp

Concentrate for solution

for infusion, 5 mg/ml

flakons N1; 50
mg/10 ml Stikla
flakons N1

aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas,
par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma
vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrota sekundaras iepakosSanas vieta Dorwest Herbs
Limited; T/A Dorwest Packaging Firch Lane, Walditch, Bridport, Dorset DT6
3LQ, Lielbritanija.; IA B.IL.b.2.a Sérijas parbaudes/testésanas vietas
aizstaSana vai pievienosana. Grupa UK/H/0971/001/1A/016/G ieklautas
izmainas. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta ITEST plus, s.r.o., Bile
Vchynice 10 533 16 Vapno un Prelouce, Cehijas Republika.; IA B.ILb.2.a
Serijas parbaudes/testésanas vietas aizstaSana vai pievienosana. Tiek
pievienota s€rijas parbaudes vieta Zdravotni i ustav se sidlem v Hradci
Kralove, Centrum hygienickych laboratori, Pracoviste 1a Nezvalova 958 500
03 Hradec Kralove, Cehijas Republika.; IA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas,
par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznpémuma
vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrota sekundaras iepakosSanas vieta Norfachema,
Vytauto 6, Jonava, 5000, Lietuva.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas
vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par
sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par s@rijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrota sekundaras iepakosanas vieta Ivax
Pharmaceuticals s.r.0., Ostravska 29 &.p. 305 747 70 Opava Komarov, Cehijas
Republika.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
vai gatava produkta raZotnes, iepakosanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga
razotdja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota
sekundaras iepakosanas vieta Exel Netherlands BV, Bijsterhuizen 11-27 6546
AR Nijmegen, Niderlande.
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119 12-0156 |Palexia retard 25 mg Tapentadolum 25 mg PVH/PVDH |Griinenthal DE/H/2020/009 [IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
prolonged-release aluminija blisteris  |GmbH, Vacija /IAJ002/G aktivas vielas razosanas procesa izmantotas
tablets, Prolonged- N7; N10; N14; N20; izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.. Proceditira
release tablets, 25 mg N28; N30; N40; DE/H/xxxx/IA/259/G ieklautas izmainas. Nelielas izmainas
N50; N56; N60; aktivas vielas testa procedura.; IA B.I.b.2.a Nelielas izmainas
N90; N100; N10 apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razosanas
(10x1); N14 (14x1); procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
N20 (20x1); N28 procediira.. Nelielas izmainas aktivas vielas testa procediira.
(28x1); N30 (30x1);
N50 (50x1); N56
(56x1); N60 (60x1);
N90 (90x1); N100
(100x1)
120 00-0336 |Panthenol Spray 46,3 Dexpanthenolum 6,019 g/130 g Chauvin IA Baltijas mark&juma izvértésana.. Jauns primara un
mg/g cutaneous foam , Aluminija balons N1 [ankerpharm sekundara iepakojuma mark€juma teksts péc Baltijas
Cutaneous foam, 46,3 GmbH, Vacija mark&juma procediiras.
mg/g
121 08-0359 [Perindalon 4 mg tablets, |Perindoprili 4 mg Aluminija Sandoz d.d., UK/H/0967/002 |IB B.1.c.1. a Izmainas aktivas vielas primara iepakojuma
Tablets, 4 mg erbuminum blisteris N7; N10;  |Slovénija /1B/026 kvalitativaja un/vai kvantitativaja sastava
N14; N15; N20;
N28; N30; N50;
N56; N60; N9O;
N100; N112; N120
122 09-0258 |Perindalon 8 mg tablets, |Perindoprili 8 mg Aluminija Sandoz d.d., UK/H/0967/004 |IB B.1.c.1. a Izmainas aktivas vielas primara iepakojuma
Tablets, 8 mg erbuminum blisteris N7; N10;  |Slovénija /1B/026 kvalitativaja un/vai kvantitativaja sastava
N14; N15; N28;
N30; N56; N6O;

N90; N100; N112;
N120; N21; N50;
N500
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123 12-0106 |Pioglitazone Accord 15 [Pioglitazonum 15 mg Al/Al blisteris|Accord NL/H/2234/001/(IB C.I.1. b Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lietoSanas
mg tablets, Tablets, 15 N14; N28; N30; Healthcare I1B/001 instrukcija, istenojot procediiru saskana ar Dir. 2001/83/EK
mg N50; N56; N84; Limited, 30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35. pantu, ja zales

N90; N98; N112; Lielbritanija neietilpst procediiras darbibas joma, bet izmainas veic, lai

N196 nemtu véra procediiras atzinumu, un RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Atjaunota droSuma informacija saskana ar
Direktivas 2001/83/EC 20. panta EK parvértésanas procediiras
(22.12.2011.) Iémumu (2011)10105 pioglitazonam/Actos. Zalu
apraksta 4.1 apakSpunkta precizéta indikacija: pioglitazons
indicéts ka otras vai tresas kartas lidzeklis 2. tipa cukura
diab&ta arstesanai. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

124 12-0107 |Pioglitazone Accord 30 |Pioglitazonum 30 mg Al/Al blisteris|Accord NL/H/2234/002/(IB C.I.1. b Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lietoanas
mg tablets, Tablets, 30 N14; N28; N30; Healthcare 1B/001 instrukcija, istenojot procediru saskana ar Dir. 2001/83/EK
mg N50; N56; N84; Limited, 30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35. pantu, ja zales

N90; N98; N112; Lielbritanija neietilpst procediiras darbibas joma, bet izmainas veic, lai

N196

nemtu véra procediras atzinumu, un RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Atjaunota droSuma informacija saskana ar
Direktivas 2001/83/EC 20. panta EK parvértésanas procediiras
(22.12.2011.) 1émumu (2011)10105 pioglitazonam/Actos. Zalu
apraksta 4.1 apakSpunkta precizéta indikacija: pioglitazons
indicéts ka otras vai tresas kartas lidzeklis 2. tipa cukura
diabéta arst€Sanai. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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125 12-0108 |Pioglitazone Accord 45 [Pioglitazonum 45 mg Al/Al blisteris|Accord NL/H/2234/003/(IB C.I.1. b Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lietoSanas
mg tablets, Tablets, 45 N14; N28; N30; Healthcare 1B/001 instrukcija, stenojot procediiru saskana ar Dir. 2001/83/EK
mg N50; N56; N84; Limited, 30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35. pantu, ja zales
N90; N98; N112; Lielbritanija neietilpst procediiras darbibas joma, bet izmainas veic, lai
N196 nemtu véra procediiras atzinumu, un RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Atjaunota droSuma informacija saskana ar
Direktivas 2001/83/EC 20. panta EK parvértésanas procediiras
(22.12.2011.) Iémumu (2011)10105 pioglitazonam/Actos. Zalu
apraksta 4.1 apakSpunkta precizéta indikacija: pioglitazons
indicéts ka otras vai tresas kartas lidzeklis 2. tipa cukura
diab&ta arstesanai. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
126 99-0403  [Pulmozyme 2500 U/2,5 |Dornasum alfa 2,5mg/2,5 ml Roche Latvija IA B.II1.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
ml nebulizer solution, Polietiléna ampula |SIA, Latvija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Nebulizer solution, 2500 N6; N30 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
u/2,5 ml razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par reagentu primatone HS/UF.
127 08-0075 |Ramimed HCT 2,5 Ramiprilum, 2,5mg/12,5 mg Medochemie Ltd.,|DK/H/1176/001 |IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg/12,5 mg tablets, Hydrochlorothiazid |[OPA/AI/PVH/AI Kipra /1B/005 pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobeZojumu,
Tablets, 2,5 mg/12,5 mg jJum blisteris N10; N14; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
N20; N28; N30; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N42; N50; N98; 45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI

N100; 2,5 mg/12,5
mg PP pudele N10;
N14; N20; N28;
N30; N42; N50;
N98; N100

neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
(2011.gada julijs) par riskiem jaundzimuSajam, lietojot AKE
inhibitorus vai tos kombinacija ar hidrohlortiazidu (HCTZ)
griitniecibas un zidiSanas perioda. [zmainas tikai zalu apraksta.
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128 08-0076 |Ramimed HCT 5 mg/25 |Ramiprilum, 5 mg/25 mg Medochemie Ltd.,|DK/H/1176/002 |IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg tablets, Tablets, 5  |Hydrochlorothiazid |OPA/AI/PVH/AI Kipra /1B/005 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
mg/25 mg um blisteris N10; N14; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
N20; N28; N30; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N42; N50; N98; 45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI
N100; 5 mg/25 mg neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
PP pudele N10; saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
N14; N20; N28; (2011.gada jilijs) par riskiem jaundzimu$ajam, lietojot AKE
N30; N42; N50; inhibitorus vai tos kombinacija ar hidrohlortiazidu (HCTZ)
N98; N100 gritniecibas un zidiSanas perioda. [zmainas tikai zalu apraksta.
129 11-0137 |Reactin 10 mg capsules, |Cetirizini 10 mg McNeil Products |UK/H/3765/001 |IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
soft, Capsules, soft, 10 |dihydrochloridum [PVDH/PE/PVH/AI |Limited c/o /1B/003 pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobeZojumu,
mg blisteris N7 Johnson & zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
Johnson Limited, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
Lielbritanija 45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras FI
/H/PSUR/0019/001 aktivai vielai cetirizinam. Ieklauts
bridinajums par zalu ietekmi uz alergijas testu rezultatiem,
precizéta informacija par zalu izdaliSanos mates piena un
papildinatas blakusparadibas: sinkope, tremors, amnézija,
atminas traucjumi. Zalu apraksts un liectosanas instrukcija
saskanoti.
130 11-0302 |Rehydron Optim powder|Natrii chloridum, [10,7 g Papira/Al/PE |Orion FI/H/0769/001/1 [TA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
for oral solution, Glucosum pacina N2; N4; N6; [Corporation, A/005 kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas
Powder for oral solution Janhydricum, Kalii  |N10; N20 Somija razotaja nosaukums. Bija: Ayanda Oy, Teollisuustie 16, FI-
chloridum, Natrii 60100 Seinajoki, Somija; biis: Etnovia Oy, Teollissuustie 16,
citras F1-60100 Seinajoki, Somija.
131 07-0088 |Relenza 5 mg/dose, Zanamivirum 5 mg/dose Folijas  |GlaxoSmithKline |SE/H/0180/001/|IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
inhalation powder, pre- pacina N1 (1 pacipa |Latvia SIA, 1A/066/G adreses izmainas. Bija: GlaxoSmithKline Latvia SIA,
dispensed, Inhalation un 1 inhalators); N5 |Latvija Brunpinieku iela 5, Riga, LV-1001, Latvija; biis:

powder, pre-dispensed,
5 mg/dose

(5 pacinas un 1
inhalators)

GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
Latvija.
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132 11-0397 |Remantadins 100 mg Rimantadini 100 mg PVH/AI AJS "Olainfarm", IB B.I.b.z Izmainas aktivas vielas kontrol€. Citas izmainas.
capsules, Capsules, 100 [hydrochloridum blisteris N10 (1x10) [Latvija
mg
133 97-0631 |Remantadins 50 mg Rimantadini 50 mg Poliméra AJS "Olainfarm", IB B.1.b.z Izmainas aktivas vielas kontrol&. Citas izmainas.
tabletes, Tabletes, 50 mg|hydrochloridum pudelite N10; N20; [Latvija
N30; N40; N50; 50
mg Burcina N10;
N20; N30; N50; 50
mg Blisteris N20; 50
mg Oranza stikla
burcina N40
134 97-0084 |Rennie 680 mg/80 mg |Calcii carbonas, 680 mg/80 mg UAB Bayer, IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
chewable tablets, Magnesii carbonas |Blisteris N24 Lietuva kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas
Chewable tablets, 680 razotdja nosaukums. Bija:Bayer Sante Familiale S.A.S., Rue de
mg/80 mg I' Industrie 33, Gaillard, 74240, Francija; biis: Delpharm
Gaillard, Rue de I' Industrie 33, Gaillard, 74240, Francija.; 1A
A.5. a Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Bija: Bayer Sante
Familiale S.A.S., Rue de I' Industrie 33, Gaillard, 74240,
Francija; bus: Delpharm Gaillard, Rue de I' Industrie 33,
Gaillard, 74240, Francija.
135 04-0413 |Requip 1 mg film-coated|Ropinirolum 1 mg Al/Al blisteris |GlaxoSmithKline |FR/H/0255/003/|IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
tablets, Film-coated N21; N84; 1 mg Latvia SIA, 1A/045/G adreses izmainas. Bija: GlaxoSmithKline Latvia SIA,
tablets, 1 mg PVH/PHTFE/PVH |Latvija Bruninieku iela 5, Riga, LV-1001, Latvija; biis:
aluminija blisteris GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
N21; N84; 1 mg Latvija.
ABPE pudelite N84;

1 mg PVH/PHTFE
aluminija blisteris
N21; N84
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136 04-0414 |Requip 2 mg film-coated|Ropinirolum 2 mg ABPE pudelite [GlaxoSmithKline |FR/H/0255/004/|1A A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
tablets, Film-coated N84; 2 mg Al/Al Latvia SIA, 1A/045/G adreses izmainas. Bija: GlaxoSmithKline Latvia SIA,
tablets, 2 mg blisteris N21; N84; 2|Latvija Brupinieku iela 5, Riga, LV-1001, Latvija; biis:
mg PVH/PHTFE GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
aluminija blisteris Latvija.
N21; N84; 2 mg
PVH/PHTFE/PVH
aluminija blisteris
N21; N84
137 04-0415 |Requip 5 mg film-coated|Ropinirolum 5mg GlaxoSmithKline |FR/H/0255/005/TA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
tablets, Film-coated PVH/PE/PHTFE/alu |Latvia SIA, 1A/045/G adreses izmainas. Bija: GlaxoSmithKline Latvia SIA,
tablets, 5 mg minija blisteris N21; |Latvija Bruninieku iela 5, Riga, LV-1001, Latvija; bis:
N84; 5 mg GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
PVH/PHTFE Latvija.
aluminija blisteris
N21; N84; 5 mg
Al/Al blisteris N21,;
N84; 5 mg ABPE
pudelite N84
138 00-0909 [Rhinital tablets, Tablets |Cardiospermum, 1 UD PVH/AI Deutsche IB C.I.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana, kuru
Galphimia glauca, [blisteris N100 Homdoopathie- attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi saistiba
Luffa operculata Union DHU- ar citu §1 pasa RAI produktu. Izmainas zalu blakusparadibu
Arzneimittel uzraudzibas sisteéma, ko kompetenta iestade ir novert&jusi
GmbH & Co.KG, saistiba ar citu produktu tam pasam registracijas apliecibas
Vacija ipaSniekam.
139 00-0118 |[Ritalin 10 mg tablets, Methylphenidati 10 mg Blisteris N30 |Novartis Finland IA B.La.1. f Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas kvalitates

Tablets, 10 mg

hydrochloridum

Oy, Somija

kontroles kartibu, — vietas, kur notiek sérijas
kontrole/testeSana, aizstasana vai pievienoSana. Tiek
pievienota kvalitates kontroles vieta.
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140 95-0119 |Rocephin 1 g powder for|Ceftriaxonum 1 g Stikla flakons Roche Latvija IA B.11.b.2.a Serijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai
solution for injection, N1 SIA, Latvija pievienosana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta F.
Powder for solution for Hoffmann-La Roche Ltd Wurmisweg, CH-4303, Kaiseraugst,
injection, 1 g Sveice.
141 99-0309 [Saridon tablets, Tablets |Coffeinum, 1 UD Blisteris N10 |UAB Bayer, IA A.5. b Gatava produkta razotdja, tostarp kvalitates
Propyphenazonum, Lietuva kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas
Paracetamolum razotaja nosaukums. Bija: Bayer Sante Familiale S.A.S., Rue
de I' Industrie 33, Gaillard, 74240, Francija; biis: Delpharm
Gaillard, Rue de I' Industrie 33, Gaillard, 74240, Francija.; IA
A.5. a Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Bija: Bayer Sante
Familiale S.A.S., Rue de I' Industrie 33, Gaillard, 74240,
Francija; bus: Delpharm Gaillard, Rue de I' Industrie 33,
Gaillard, 74240, Francija.
142 99-1041 |Seroxat 20 mg film- Paroxetinum 20 mg PVH/PVDH |GlaxoSmithKline [NL/H/0566/001/]IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
coated tablets, Film- blisteris N14; N20; |Latvia SIA, IA/094/G adreses izmainas. Bija: GlaxoSmithKline Latvia SIA,
coated tablets, 20 mg N30; N50 (50x1); |Latvija Bruninieku iela 5, Riga, LV-1001, Latvija; bis:

N4; N10; N28; N50;
N56; N60; N98;
N100; N250; N500;
20 mg Polipropiléna
pudele N500; N250;
N100; N98; N60;
N56; N50; N30;
N28; N20; N14;
N10; N4; 20 mg
PVH/AI blisteris N4;
N14; N10; N20;
N50 (50x1); N28;
N30; N50; N56;
N60; N98; N100;
N250; N500

GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
Latvija.
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143 99-1041 |Seroxat 20 mg film- Paroxetinum 20 mg PVH/PVDH |GlaxoSmithKline |NL/H/0566/001/|IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- blisteris N14; N20; |Latvia SIA, IA/0185/G pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 20 mg N30; N50 (50x1); |Latvija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
N4; N10; N28; 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; N250; N500; neiesniedz jaunus datus. Darba daliSanas procediira
20 mg Polipropiléna NL/H/xxxx/WS/032. Papildinata droSuma informacija saskana
pudele N500; N250; ar Farmakovigilances darba grupas 2012. gada marta
N100; N98; N60; ieteikumiem par paaugstinatu virieSu neauglibas risku saistiba
N56; N50; N30; ar ietekmi uz spermas kvalitati. Zalu apraksta 4.6 un 5.3
N28; N20; N14; apakspunktos pievienoti dati par ietekmi uz dzivniekiem. Zalu
N10; N4; 20 mg apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
PVH/AI blisteris N4;
N14; N10; N20;
N50 (50x1); N28;
N30; N50; N56;
N60; N98; N100;
N250; N500
144 06-0027 |Sertralin Actavis 100 mg|Sertralinum 100 mg PVH/AI Actavis Nordic  [SE/H/0542/002/ |1B C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,

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

blisteris N28; N98;
N14; N20; N30;
N42; N50; N100

A/S, Danija

IB/018

pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. DroSuma informacijas saskanosana
selektivo serotonina atpakalsaistes inhibitoru (SSAI -
fluvoksamins, citaloprams, escitaloprams, fluoksetins un
sertralins, paroksetins) zalu apraksta un lietoSanas instrukcija:
paaugstinats virieSu neauglibas risks saistiba ar ietekmi uz
spermas kvalitati (balstoties uz EMA Farmakovigilances darba
grupas 2012. gada marta ieteikumiem)
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145 06-0026 [Sertralin Actavis 50 mg |Sertralinum 50 mg PVH/AI Actavis Nordic ~ |SE/H/0542/001/ |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
film-coated tablets, Film- blisteris N28; N98; |A/S, Danija IB/018 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 50 mg N14; N20; N30; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,

N42; N50; N100 datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. DroSuma informacijas 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 (balstoties uz EMA Farmakovigilances darba
grupas 2012. gada marta ieteikumiem)

146 10-0026 |Sidretella 0,02 mg/3 mg |Ethinylestradiolum, {0,02 mg/3 mg Zentiva, k.s., NO/H/0137/001 |IA B.11.b.3.a Nelielas gatava produkta razo$anas procesa
film-coated tablets, Film{Drospirenonum PVH/PVDH Cehija /IA/008 izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iek$kigai lietoSanai
coated tablets, 0,02 aluminija blisteris ar atru aktivas vielas atbrivosanu vai $kidumiem iekskigai
mg/3 mg N21; N63; N126; licto$anai. Izmainas razo$anas procesa.

N273; N42

147 10-0028 |Sidretella 0,03 mg/3 mg |Ethinylestradiolum, |0,03 mg/3 mg Zentiva, k.s., NO/H/0137/002 |IA B.11.b.3.a Nelielas gatava produkta razo$anas procesa
film-coated tablets, Film{Drospirenonum PVH/PVDH Cehija /1A/008 izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iek$kigai lietoSanai
coated tablets, 0,03 aluminija blisteris ar atru aktivas vielas atbrivoSanu vai $kidumiem iekskigai
mg/3 mg N21; N63; N126; lietoSanai. Izmainas razo$anas procesa.

N273; N42

148 11-0399 |Simvastatin Teva 10 mg |Simvastatinum 10 mg Teva Pharma FR/H/0459/002/ 1B C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
film-coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |B.V., Niderlande [IB/008 pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobeZojumu,
coated tablets, 10 mg blisteris N10; N20; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,

N28; N30; N50; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006

N60; N84; N90; 45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAT

N98; N100; N50
(50x1)

neiesniedz jaunus datus. Harmoniz&ta droSuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
(12.2011.) par HMG-CoA reduktazes un cukura
diabgta/glikozes tolerances trauc&jumu attistibas risku
predisponétiem pacientiem. Papildinati zalu apraksta 4.4 un
4.8 apakSpunkti. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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149 11-0400 |Simvastatin Teva 20 mg |Simvastatinum 20 mg Teva Pharma FR/H/0459/003/ IB C.1.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
film-coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |B.V., Niderlande [IB/008 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
coated tablets, 20 mg blisteris N10; N20; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,

N28; N30; N50; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006

N60; N84; N9O; 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT

N98; N100; N50 neiesniedz jaunus datus. Harmonizgta drosuma informacija

(50x1) saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
(12.2011.) par HMG-CoA reduktazes un cukura
diabgta/glikozes tolerances traucgjumu attistibas risku
predisponétiem pacientiem. Papildinati zalu apraksta 4.4 un
4.8 apakspunkti. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

150 11-0401 |Simvastatin Teva 40 mg |Simvastatinum 40 mg Teva Pharma FR/H/0459/004/ 1B C.1.3. a Izmainu veik8ana, ko pieprasijusi Agentiira,
film-coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |B.V., Niderlande [IB/008 pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 40 mg blisteris N10; N20; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,

N28; N30; N50; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006

N60; N84; N90; 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram RAI

N98; N100; N50 neiesniedz jaunus datus. Harmoniz&ta droSuma informacija

(50x1) saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
(12.2011.) par HMG-CoA reduktazes un cukura
diabgta/glikozes tolerances trauc€jumu attistibas risku
predisponétiem pacientiem. Papildinati zalu apraksta 4.4 un
4.8 apakspunkti. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

151 11-0398 |Simvastatin Teva5 mg |Simvastatinum 5mg Teva Pharma FR/H/0459/001/ 1B C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
film-coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |B.V., Niderlande [IB/008 pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobeZojumu,
coated tablets, 5 mg blisteris N10; N28; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,

N20; N30; N60; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N50; N90; N98; 45./46. pantu, novértéjumu un saistiba ar kuram RAI

N100; N50 (50x1)

neiesniedz jaunus datus. Harmoniz&ta droSuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
(12.2011.) par HMG-CoA reduktazes un cukura
diabgta/glikozes tolerances trauc€jumu attistibas risku
predisponétiem pacientiem. Papildinati zalu apraksta 4.4 un
4.8 apakSpunkti. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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152 11-0402 |Simvastatin Teva 80 mg |Simvastatinum 80 mg Teva Pharma FR/H/0459/005/ [IB C.1.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
film-coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |B.V., Niderlande [IB/008 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
coated tablets, 80 mg blisteris N10; N20; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
N28; N30; N50; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N90; N98; N100; 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
N60; N50 (50x1) neiesniedz jaunus datus. Harmonizgta drosuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
(12.2011.) par HMG-CoA reduktazes un cukura
diabgta/glikozes tolerances traucgjumu attistibas risku
predisponétiem pacientiem. Papildinati zalu apraksta 4.4 un
4.8 apakspunkti. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
153 00-0744 |Sintomicina 100 mg/g |Chloramphenicolu |2,5 g/25 g Aluminija [AAS "Nizfarm" IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
ziede, Ointment, 100 m tiba N1 parstavnieciba, aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
mg/g Latvija izejvielas/reagenta/starpprodukta testa proceduira.. Nelielas
izmainas gazu Skidruma hromatografijas metodg.
154 00-0420 |Smiltsérksku ella 500  |Hippophaeae oleum|500 mg PVH/PE AAS "Nizfarm" IB B.L.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju

mg supozitoriji ,

Suppositories, 500 mg

plaksnite N5; N10

parstavnieciba,

Latvija

parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/ starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,
ierobezojumiem. Citas izmainas.. Tiek atjaunota aktivas vielas
smiltserksku ellas specifikacija.
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155

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 g/50
ml Freeflex (poliolefina)
maiss ar bezadatas
sistému 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
sistému N20

Fresenius Kabi
Polska Sp.z.0.0.,

Polija

IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju
(ja minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienosSana.
Iepakojuma komponensu piegadataja pievienosana.; [A
B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja
minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienosana.
Iepakojuma komponensu piegadataja pievienosana.
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156 05-0397  |Stieprox 1,5 % Ciclopiroxum 125 ml Pudelite N1; [GlaxoSmithKline |FR/H/0179/001/|IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
shampoo, Shampoo, 1,5 60 ml Pudelite N1; [Latvia SIA, 1A/026/G adreses izmainas. Bija: GlaxoSmithKline Latvia SIA,
% 350 ml Pudelite N1; [Latvija Bruninieku iela 5, Riga, LV-1001, Latvija; bas:
150 ml Pudelite N1, GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
100 ml Pudelite N1; Latvija.
500 ml Pudelite N1,
250 ml Pudelite N1
157 01-0356 [Strepsils Vitamin C 1,2 |Alcohol 2,4- 1 UD PVH/PVDH |Reckitt Benckiser IA B.Il.e.1al Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
mg/0,6 mg/100 mg dichlorobenzylicus, |aluminija blisteris  [(Poland) S.A., primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: cietas
lozenges, Lozenges, 1,2 |Amylmetacresolum,|N24; N6; N8; N10; |Polija zalu formas. [zmainas primara iepakojuma sastava.
mg/0,6 mg/100 mg Acidum N12; N16; N20
ascorbicum, Natrii
ascorbas
158 00-0444  |Tisercin 25 mg/ml Levomepromazinu |25 mg/1 ml Stikla  |Egis IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,

solution for injection,
Solution for injection,
25 mg/ml

m

ampula N10

Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
(2011. gada septembra) par antipsihotisko lidzeklu lietoSanu 3.
griitniecibas trimestri un patologisku muskulu kustibu un/vai
zalu atcelSanas simptomu risku jaundzimus$ajiem. Izmainas
veiktas zalu apraksta apak$punktos 4.6 un 4.8. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu, ka arT noforméta
atbilstosi speka esosai Eiropas Savienibas valstis pienemtajai
jaunakai standarta formai.
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159 00-0444  |Tisercin 25 mg/ml Levomepromazinu |25 mg/1 ml Stikla  |Egis IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
solution for injection, [m ampula N10 Pharmaceuticals vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
Solution for injection, PLC, Ungarija izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
25 mg/ml uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots par sérijas
izlaidi atbildigais razotajs EGIS PHARMACEUTICALS PLC.
1106 Budapest, Kereszturi ut 30-38, Ungarija
160 00-0805 [Tonsilotren tablets, Mercurius 1 UD PVH/AI Deutsche IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana, kuru
Tablets bijodatus, Silicea, |blisteris N60 Homdopathie- attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi saistiba
Kalium Union DHU- ar citu §1 pasa RAI produktu. Izmainas zalu blakusparadibu
bichromicum, Arzneimittel uzraudzibas sistéma, ko kompetenta iestade ir novert&jusi
Hepar sulfuris, GmbH & Co.KG, saistiba ar citu produktu tam pasam registracijas apliecibas
Atropini sulfas Vacija Tpasnickam
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161 06-0295 |Torendo Q-Tab 1 mg Risperidonum 1mg KRKA, d.d., F1/H/0603/008/I1 |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira, pamatojoties
orodispersible tablets, OPAJ/AI/PVH/AI Novo mesto, B/021/G uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
Orodispersible tablets, 1 blisteris N100; N60; |Slovénija informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar
mg N56: N30: N28: Regulas (E_K)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, noveértgjumu un saistiba ar
N20: N50: N98 kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija

saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem. Zalu
apraksta 4.4 apaksSpunkta pievienoti mata-analizes dati par zalu
ietekmi uz mirstibu gados vecakiem pacientiem ar demenci. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.2. a Izmainas
genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu zalu/lidzigu
biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma un lietoSanas
instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu
izmainu novertgjumu, saistiba ar kuram RAT neiesniedz jaunus
papildu datus. Harmonizgta droSuma informacija saskana ar atsauces
zalém Risperdal. Papildinata informacija par hiperglikémijas un
cukura diabéta iesp&jamibu, nevélamas blakusparadibas sakartotas
tabula, pievienota informacija par iesp&jamu trombemboliju, un
informacija, ka zalu ilgstosas lietoSanas ietekme uz
dzimumnobrie$anu un aug8anu nav atbilsto$i pétita. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko
pieprasijusi Agentilira, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novértéjumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar 2011. gada
septembra Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem. Zalu
apraksta 4.6. apakSpunkta pievienota informacija, ka
jaundzimusSajiem, kas 3. griitniecibas trimestra laika bijusi paklauti
antipsihotisko lidzeklu iedarbibai, ir blakusparadibu raanas risks. 4.8
apaks$punkta pievienota blakusparadiba - zalu atcelSanas sindroms
jaundzimusSajiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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162 06-0296 |Torendo Q-Tab 2 mg Risperidonum 2 mg KRKA, d.d., F1/H/0603/009/I1 |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira, pamatojoties
orodispersible tablets, OPAJ/AI/PVH/AI Novo mesto, B/021/G uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
Orodispersible tablets, 2 blisteris N100; N60; |Slovénija informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar
mg N56: N30: N28: Regulas (E_K)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, noveértgjumu un saistiba ar
N20: N50: N98 kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija

saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem. Zalu
apraksta 4.4 apaksSpunkta pievienoti mata-analizes dati par zalu
ietekmi uz mirstibu gados vecakiem pacientiem ar demenci. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.2. a Izmainas
genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu zalu/lidzigu
biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma un lietoSanas
instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu
izmainu novertgjumu, saistiba ar kuram RAT neiesniedz jaunus
papildu datus. Harmonizgta droSuma informacija saskana ar atsauces
zalém Risperdal. Papildinata informacija par hiperglikémijas un
cukura diabéta iesp&jamibu, nevélamas blakusparadibas sakartotas
tabula, pievienota informacija par iesp&jamu trombemboliju, un
informacija, ka zalu ilgstosas lietoSanas ietekme uz
dzimumnobrie$anu un aug8anu nav atbilsto$i pétita. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko
pieprasijusi Agentilira, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novértéjumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar 2011. gada
septembra Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem. Zalu
apraksta 4.6. apakSpunkta pievienota informacija, ka
jaundzimusSajiem, kas 3. griitniecibas trimestra laika bijusi paklauti
antipsihotisko lidzeklu iedarbibai, ir blakusparadibu raanas risks. 4.8
apaks$punkta pievienota blakusparadiba - zalu atcelSanas sindroms
jaundzimusSajiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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163

99-0527

Tramal 50 mg capsules,
hard, Capsules, hard, 50
mg

Tramadoli
hydrochloridum

50 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N10; N30; N50;
N20; N100 (10 x
10); N150 (10 x 15);
50 mg PP/AI
blisteris N10; N20

Griinenthal
GmbH, Vacija

IB B.IIL.f.1.d Gatava produkta vai atskaidtta/skidinata produkta
uzglabasanas nosactjumu izmainas. Uzglabasanas nosacijumu
izmainas.
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164 99-0527 |Tramal 50 mg capsules, |Tramadoli 50 mg PVH/PVDH |Griinenthal IA B.IIL1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
hard, Capsules, hard, 50 hydrochloridum aluminija blisteris GmbH, Vécij a iesniegSana par izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto aktivas

mg

N10; N30; N50;
N20; N100 (10 x
10); N150 (10 x 15);
50 mg PP/AI
blisteris N10; N20
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vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja.
Tiek iesniegts jauns paligvielas (zelatins) sertifikats.; IA B.IIL.1.b2 Jauna
Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts
jauns paligvielas (zelatins) sertifikats.; IA B.IIL.1.b2 Jauna Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts
jauns paligvielas (zelatins) sertifikats.; IA B.IIL.1.b2 Jauna Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja. Grupa ieklautas
izmainas. Tiek iesniegts jauns paligvielas (zelatins) sertifikats.; IA B.IIL.1.b2
Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoanas
procesa/paligvielu no pareiz apstiprinata vai jauna razotaja. Grupa ieklautas
izmainas. Tiek iesniegts jauns paligvielas (zelatins) sertifikats.; IA B.IIL.1.b2
Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts
jauns paligvielas (zelatins) sertifikats.; IA B.IIL.1.b2 Jauna Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo§anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts
jauns paligvielas (zelatins) sertifikats.; IA B.ILe.3.b Citas izmainas gatava
produkta primara iepakojuma testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana). Izmainas blistera ( PVH/PVdH/Al) parbaudes metodg.; IA
B.IIL.2. ¢ Dalibvalsts farmakopeja ietilpstosu specifikaciju izmainas, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai. Izmainas paligvielas (natrija cietes
glikolats) specifikacija.; IA B.1l.a.1.a lespiedumu, reljefu vai citada
mark&juma izmainas vai pievienosana, tostarp produktu markésana
izmantotas krasvielas aizstaSana vai pievieno$ana. Apdrukas tintes
aizstaSana.; IA B.IL.b.2.a Sérijas parbaudes/test€Sanas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta Griinenthal GmbH,

Zieglerstrasse 6, Aachen, D-52078, Vacija.; IA B.Il.e.3.b Citas izmainas
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gatava produkta primara iepakojuma testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana). Grupa ieklauta izmaina. Izmainas blistera (Al/PP) parbaudes
metodg.; IA B.II1.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja.
Tiek iesniegts jauns paligvielas (zelatins) sertifikats.; IA A.7. Jebkuras
razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli
atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta razotajs
Grunenthal GmbH, Zweifaller Strasse 112, Stolberg, 52224, Vacija; IA A.5. b
Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Mainas razotaja adrese. Bija: Farmaceutici Formenti
S.p.A., Via Koch 1/2 20152 Milano, Italija; biis: Farmaceutici Formenti
S.p.A., Via Vittor Pisani 16 20124 Milano, Italija; IA B.IL.e.3.b Citas
izmainas gatava produkta primara iepakojuma testa procediira (tostarp
aizstaSana vai pievienosana). Grupa ieklauta izmaina. Aizstata testa metode
primara iepakojuma (Al/PP blisters) specifikacijai.; IA B.ILe.1al Izmainas,
kas attiecas uz gatava produkta primara iepakojuma kvalitativo un
kvantitativo sastavu: cietas zalu formas. Primara iepakojuma kvalitativa
sastava izmainas.; IA B.ILa.4.a Iekskigi lietojamu zalu formu apvalka svara
vai kapsulu apvalka svara izmainas: cietas zalu formas. Kapsulas apvalka
svara izmainas.; IA B.IL.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Jauna
specifikacijas parametra pievienosana.; IA B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana gatava produkta primara iepakojuma specifikacijai
kopa ar atbilstigu testa metodi. Pievienota testa metode primara iepakojuma
(PVH/PVdH blisters) specifikacijai.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats
par aktivo vielu tramadola hidrohlorids.
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165 04-0346  |Ubistesin 40 mg/0,006 |Articaini 1,7 ml Kartridzs 3M Deutschland IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml solution for hydrochloridum, N50 GmbH, Vacija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
injection, Solution for  |Epinephrini izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
injection, 40 mg/0,006 [hydrochloridum razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
mg/ml aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns aktivas
vielas Artikatna hidrohlorida sertifikats no jauna razotaja.
166 04-0347 |Ubistesin forte 40 Articaini 1,7 ml Kartridzs 3M Deutschland IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/0,012 mg/ml hydrochloridum, N50 GmbH, Vacija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
solution for injection,  |Epinephrini izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Solution for injection,  |hydrochloridum razoS8anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (raZotaja
40 mg/0,012 mg/ml aizstasana vai pievieno8ana). Tiek iesniegts jauns aktivas
vielas Artikaina hidrohlorida sertifikats no jauna razotaja.
167 00-1183 |Uvamin retard 100 mg |Nitrofurantoinum |100 mg PVH/PVDH [Mepha Lda., IA B.II1.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas

prolonged release
capsules, hard,
Prolonged release
capsules, hard, 100 mg

aluminija blisteris
N20

Portugale

sertifikata iesniegSana par izejmaterialu/reagentu/
starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja.
Tiek iesniegts jauns paligvielas sertifikats no jauna razotaja.;
IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par parpaligvielu.; IA B.II1.1.b2
Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesniegSana par izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas
sertifikats no jauna razotaja.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai
jauna razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas sertifikats no
jauna razotaja.
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168 99-0877 |Valtrex 500 mg film- Valaciclovirum 500 mg PVH/AI GlaxoSmithKline [SE/H/1041/002/ [IA A.1. Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
coated tablets, Film- blisteris N10; N30; [Latvia SIA, 1A/014/G adreses izmainas. Bija: GlaxoSmithKline Latvia SIA,
coated tablets, 500 mg N42; N90; N112; Latvija Bruninieku iela 5, Riga, LV-1001, Latvija; biis:

N24 GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
Latvija.

169 03-0506 |Vitaprost 50 mg Prostatilenum 50 mg AAS "Nizfarm" IB B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
supozitoriji, Kontariepakojums |parstavnieciba, parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/ starpprodukta/
Suppositories, 50 mg N10 Latvija reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,

ierobezojumiem. Citas izmainas.. Tiek atjaunota aktivas vielas
prostatiléna specifikacija.

170 07-0350 |Zemplar 1 microgram |Paricalcitolum 1 mcg Abbott ES/H/0113/002/ [TA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
capsules, soft, Capsules, PVH/fluorpoliméra/ |Laboratories IA/56 adreses izmainas. Mainas Ungarija Bija: Abbott Laboratories
soft, 1 microgram Al blisteris N7 Baltics SIA, (Magyarorszag) Kft 1139 Budapest Teve u. 1/a-c. Ungarija

(1x7); N28 (4x7); 1 |Latvija Bis: Abbott Laboratories (Magyarorszag) Kft H-1095
mcg ABPE pudele Budapest Lechner Odon fasor 7. Ungarija
N30

171 07-0351 |Zemplar 2 microgram  |Paricalcitolum 2 mcg ABPE pudele |Abbott ES/H/0113/003/ [TA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
capsules, soft, Capsules, N30; 2 mcg Laboratories IA/56 adreses izmainas. Mainas Ungarija Bija: Abbott Laboratories
soft, 2 micrograms PVH/fluorpoliméra/ |Baltics SIA, (Magyarorszag) Kft 1139 Budapest Teve u. 1/a-c. Ungarija

Al blisteris N7 Latvija Biis: Abbott Laboratories (Magyarorszag) Kft H-1095

(1x7); N28 (4x7)

Budapest Lechner Odon fasor 7. Ungarija
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172 12-0082 |Zipion 15 mg tablets, Pioglitazonum 15 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0400/001/|IA B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta raZoSanas procesa.
Tablets, 15 mg OPA/AI/PVH/AI Cehija IA/02/G Citas izmainas. ; IA B.IL.b.5.b [zmainas testos, ko izdara

blisteris N14; N28; razosanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
N30; N50; N56; produkta razosanas laika: jaunu testu un ierobezojumu
N60; N84; N9O; pievieno$ana ; IA B.I1.b.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara
N98; N100; N112; razosanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
N120; N196 produkta razoSanas laika: razoSanas gaita veicama nebiitiska

testa svitrosana ; [A B.ILb.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara
razosanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razoSanas laika: razoSanas gaita veicama nebiitiska
testa svitrosana ; [A B.ILb.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara
razo$anas gaita, vai ierobeZojumos, kurus pieméro gatava
produkta razoSanas laika: raZzo$anas gaita veicama nebiitiska
testa svitrosana ; [A B.ILb.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara
razo$anas gaita, vai ierobeZojumos, kurus pieméro gatava
produkta razoSanas laika: raZzo$anas gaita veicama nebiitiska
testa svitrosana ; [A B.ILb.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara
razo$anas gaita, vai ierobeZojumos, kurus pieméro gatava
produkta razoSanas laika: raZzo$anas gaita veicama nebiitiska
testa svitroSana
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173 12-0083 |Zipion 30 mg tablets, Pioglitazonum 30 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0400/002/|IA B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta raZoSanas procesa.
Tablets, 30 mg OPA/AI/PVH/AI Cehija IA/02/G Citas izmainas. ; IA B.IL.b.5.b [zmainas testos, ko izdara

blisteris N14; N28; razosanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
N30; N50; N56; produkta razosanas laika: jaunu testu un ierobezojumu
N60; N84; N9O; pievieno$ana ; IA B.I1.b.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara
N98; N100; N112; razosanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
N120; N196 produkta razoSanas laika: razoSanas gaita veicama nebiitiska

testa svitrosana ; [A B.ILb.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara
razosanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razoSanas laika: razoSanas gaita veicama nebiitiska
testa svitrosana ; [A B.ILb.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara
razo$anas gaita, vai ierobeZojumos, kurus pieméro gatava
produkta razoSanas laika: raZzo$anas gaita veicama nebiitiska
testa svitrosana ; [A B.ILb.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara
razo$anas gaita, vai ierobeZojumos, kurus pieméro gatava
produkta razoSanas laika: raZzo$anas gaita veicama nebiitiska
testa svitrosana ; [A B.ILb.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara
razo$anas gaita, vai ierobeZojumos, kurus pieméro gatava
produkta razoSanas laika: raZzo$anas gaita veicama nebiitiska
testa svitroSana
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174 12-0084 |Zipion 45 mg tablets, Pioglitazonum 45 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0400/003/|IA B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta raZoSanas procesa.
Tablets, 45 mg OPA/AI/PVH/AI Cehija IA/02/G Citas izmainas. ; IA B.IL.b.5.b [zmainas testos, ko izdara
blisteris N14; N28; razosanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
N30; N50; N56; produkta razosanas laika: jaunu testu un ierobezojumu
N60; N84; N9O; pievieno$ana ; IA B.I1.b.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara
N98; N100; N112; razosanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
N120; N196 produkta razoSanas laika: razoSanas gaita veicama nebiitiska
testa svitrosana ; [A B.ILb.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara
razosanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razoSanas laika: razoSanas gaita veicama nebiitiska
testa svitrosana ; [A B.ILb.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara
razo$anas gaita, vai ierobeZojumos, kurus pieméro gatava
produkta razoSanas laika: raZzo$anas gaita veicama nebiitiska
testa svitrosana ; [A B.ILb.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara
razo$anas gaita, vai ierobeZojumos, kurus pieméro gatava
produkta razoSanas laika: raZzo$anas gaita veicama nebiitiska
testa svitrosana ; [A B.ILb.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara
razo$anas gaita, vai ierobeZojumos, kurus pieméro gatava
produkta razoSanas laika: raZzo$anas gaita veicama nebiitiska
testa svitroSana
175 12-0084 |Zipion 45 mg tablets, Pioglitazonum 45 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0400/003/[IA B.IL.b.4 z Izmainas gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
Tablets, 45 mg OPAJAI/PVH/AI Cehija 1A/05/G s€rijas apjoma diapazona). Citas izmainas ; [A B.IL.b.4 z
blisteris N14; N28; Izmainas gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas
N30; N50; N56; apjoma diapazona). Citas izmainas
N60; N84; N90O;
N98; N100; N112;
N120; N196

Humano zalu
novértésanas nodalas
vaditaja vietniece

V. Gulevska

71




