Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/117 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 98-0701 |Ambrosan 30 mg Ambroxoli 30 mg PVH/AI Pro.Med.CS IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
tablets, Tablets, 30 mg |hydrochloridum blisteris N20; N30  |Praha a.s., Cehija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesad/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas ambroksola hidrohlorida
sertifikats.
2 10-0407  JAmoxicillin/Clavulanic |Amoxicillinum, 500 mg/125 mg Aurobindo NL/H/1707/001/]1A B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
acid Aurobindo 500 Acidum Aluminija blisteris [Pharma Limited, |IA/011 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg/125 mg film-coated [clavulanicum N4; N5; N6; N7; Lielbritanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, Film-coated N8; N10; N12; N14; razoS8anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
tablets, 500 mg/125 mg N15; N16; N20; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu kalija klavulanats.
N21; N25; N30;
N35; N40; N50;
N100; N500; N24
3 10-0408 |Amoxicillin/Clavulanic |Amoxicillinum, 875 mg/125 mg Aurobindo NL/H/1707/002/]1A B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
acid Aurobindo 875 Acidum Aluminija blisteris [Pharma Limited, |IA/011 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg/125 mg film-coated [clavulanicum N4; N5; N6; N7; Lielbritanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, Film-coated N8; N10; N12; N14; razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
tablets, 875 mg/125 mg N15; N16; N20; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu kalija klavulanats.
N21; N25; N30;
N35; N40; N50;

N100; N500; N24
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4 99-0271 |Argosulfan 20 mg/g Argenti 0,8 g/40 g Aluminija |Pharmaceutical IA B.IIL2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
cream , Cream, 20 mg/g [sulfathiazolum toba N1; 8 g/400 g [Company Jelfa Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
Polipropiléna SA Polija monografijai. Tiek atjaunota paligvielas Skidrais parafins specifikacija,

traucin$ N1

atbilstosi Eiropas Farmakopejai.; IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai. Tiek atjaunota paligvielas
cetostearilspirts specifikacija, atbilstosi Eiropas Farmakopejai.; IA B.IIL2. b
Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai
dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Tiek atjaunota
paligvielas baltais vazelins specifikacija, atbilstosi Eiropas Farmakopejai.; IA
B.IIL2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
monografijai. Tiek atjaunota paligvielas natrija laurilsulfats specifikacija,
atbilstosi Eiropas Farmakopejai.; IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai. Tiek atjaunota paligvielas glicerins
specifikacija, atbilstosi Eiropas Farmakopejai.; IA B.IIL2. b Izmainas, kas
izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Tiek atjaunota paligvielas
propilhidroksibenzoats specifikacija, atbilstosi Eiropas Farmakopejai.; IA
B.IIL2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
monografijai. Tiek atjaunota paligvielas metilhidroksibenzoats specifikacija,
atbilstosi Eiropas Farmakopejai.; IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai. Tiek atjaunota paligvielas kalija
dihidrogénfosfats specifikacija, atbilstosi Eiropas Farmakopejai.; [A B.IIL2. b
Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai
dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Tiek atjaunota
paligvielas natrija hidrogénfosfats specifikacija, atbilstosi Eiropas
Farmakopejai.; IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
monografijai. Tiek atjaunota paligvielas Gidens injekcijam specifikacija,
atbilstosi Eiropas Farmakopejai.
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Buccal film, 1200
micrograms

pacina N3; N4; N10;
N28; N30; 1200 pg
Papira/Al/PA/PAN
pacina N3; N30; N4;
N10; N28

Vacija

1 2 3 4 5 6 7 8

5 08-0197 |Axastrol 1 mg film- Anastrozolum 1 mg PVH/AI AS Grindeks, HU/H/0138/001 [IB C.I.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- blisteris N20; N28; |Latvija /1B/006 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
coated tablets, 1 mg N30; N50; N84; mark&uma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces

N98; N100; N300 produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta
droSuma informacija saskana ar atsauces zaleém Arimidex.
Pievienoti kltnisko petijumu dati par zalu efektivitati un
drosibu progresgjosa kriits véza gadijuma. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

6 95-0281 |BCG Vaccine SSI Mycobacterium 10 devas/flakona Statens Serum IB C.I1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentira,
powder and solvent for |bovis BCG Stikla flakons N10  |Institut, Danija pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu ierobezojumu,
suspension for injection, zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
Powder and solvent for datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
suspension for injection 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT

neiesniedz jaunus datus. Atjaunota droSuma informacija
saskana ar drosSuma pamatdatiem. (Ieklauti bridinajumi par
iespgjamam komplikacijam pec injekcijas, uzsverta pareizas
intradermalas ievadiSanas tehnikas nozime, papildinatas
blakusparadibas un redakcionali parstradati 4.8 un 5.1
apakspunkti. ) Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.

7 11-0146 |Breakyl 1200 Fentanyli citras 1200 pg Meda Pharma DE/H/1660/005 [IA Izmainas lieto$anas instrukcija un/vai mark&uma, kas nav
microgram buccal film, PAN/AI/PET/papira |[GmbH & Co.KG, |/ saistitas ar izmainam zalu apraksta . Mainas vietgjas

parstavniecibas adrese. Bija: Meda Pharma SIA, O. Vaciesa
iela 13, Riga LV-1004, Latvija; biis: SIA Meda Pharma,
Vienibas gatve 109, Riga LV-1058, Latvija.
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8 11-0142 |Breakyl 200 microgram |Fentanyli citras 200 ug Meda Pharma DE/H/1660/001 [IA Izmainas lieto$anas instrukcija un/vai mark&uma, kas nav
buccal film, Buccal film, Papira/Al/PA/PAN |GmbH & Co0.KG, |/ saistitas ar izmainam zalu apraksta . Mainas vietgjas
200 micrograms pacina N3; N30; Vacija parstavniecibas adrese. Bija: Meda Pharma SIA, O. Vaciesa
N10; N4; N28; 200 iela 13, Riga LV-1004, Latvija; btis: SIA Meda Pharma,
ug Vienibas gatve 109, Riga LV-1058, Latvija.
PAN/AV/PET/papira
pacina N3; N4; N10;
N28; N30
9 11-0143 |Breakyl 400 microgram |Fentanyli citras 400 pg Meda Pharma DE/H/1660/002 |IA Izmainas lietosanas instrukcija un/vai mark&juma, kas nav
buccal film, Buccal film, PAN/AI/PET/papira |[GmbH & Co0.KG, |/ saistitas ar izmainam zalu apraksta . Mainas vietgjas
400 micrograms pacina N3; N4; N10; [Vacija parstavniecibas adrese. Bija: Meda Pharma SIA, O. Vaciesa
N28; N30; 400 pg icla 13, Riga LV-1004, Latvija; btis: SIA Meda Pharma,
Papira/Al/PA/PAN Vienibas gatve 109, Riga LV-1058, Latvija.
pacina N3; N30; N4;
N10; N28
10 11-0144 |Breakyl 600 microgram |Fentanyli citras 600 ug Meda Pharma DE/H/1660/003 |IA Izmainas lieto$anas instrukcija un/vai mark&juma, kas nav
buccal film, Buccal film, PAN/AI/PET/papira |[GmbH & Co0.KG, |/ saistitas ar izmainam zalu apraksta . Mainas vietgjas
600 micrograms pacina N3; N4; N10; [Vacija parstavniecibas adrese. Bija: Meda Pharma SIA, O. Vaciesa
N28; N30; 600 ug iela 13, Riga LV-1004, Latvija; btis: SIA Meda Pharma,
Papira/Al/PA/PAN Vienibas gatve 109, Riga LV-1058, Latvija.
pacina N3; N30; N4;
N10; N28
11 11-0145 |Breakyl 800 microgram |Fentanyli citras 800 pg Meda Pharma DE/H/1660/004 [IA Izmainas lieto$anas instrukcija un/vai mark&uma, kas nav
buccal film, Buccal film, Papira/Al/PA/PAN |GmbH & Co.KG, |/ saistitas ar izmainam zalu apraksta . Mainas vietgjas
800 micrograms pacina N3; N30; N4; [Vacija parstavniecibas adrese. Bija: Meda Pharma SIA, O. VacieSa

N10; N28; 800 pg
PAN/AI/PET/papira
pacina N3; N4; N10;
N28; N30

iela 13, Riga LV-1004, Latvija; biis: SIA Meda Pharma,
Vienibas gatve 109, Riga LV-1058, Latvija.
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12 11-0147 |Breakyl Start 200, 400, |Fentanyli citras 1UD Meda Pharma DE/H/1660/006 [IA Izmainas lietosanas instrukcija un/vai mark&uma, kas nav
600 and 800 micrograms Papira/Al/PA/PAN |GmbH & Co.KG, |/DC/ saistitas ar izmainam zalu apraksta . Mainas vietgjas
buccal film, Buccal film, pacina N4 (1x200 [Vacija parstavniecibas adrese. Bija: Meda Pharma SIA, O. Vaciesa
200, 400, 600 and 800 pg, 1x400 pg, 1x600 iela 13, Riga LV-1004, Latvija; btis: SIA Meda Pharma,
micrograms pg, 1x800 ng); 1 Vienibas gatve 109, Riga LV-1058, Latvija.

ub
PAN/AV/PET/papira
pacina N4 (1x200
pg, 1x400 pg, 1x600
ng, 1x800 pg)

13 10-0061 |Calcigran Forte Flex Calcium, 500 mg/10 mcg Nycomed Pharma |SE/H/0126/003/ [IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
500 mg/400 1U film- Cholecalciferolum [ABPE traucins N20; |AS, Norvégija IA/074/G vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
coated tablets, Film- N30; N50; N60; izlaidi atbildiga razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga
coated tablets, 500 N90; N100; N120; uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
mg/400 1U N180; N250 svitroSana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrots gatava

produkta razotajs. ; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas
vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoS$anas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par
s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitrosana (ja minéta dokumentacija).
Tiek svitrota kontroles vieta.

14 10-0061 |Calcigran Forte Flex Calcium, 500 mg/10 mcg Nycomed Pharma |SE/H/0126/003/ [IA A.1. Registracijas apliecibas TpaSnieka nosaukuma un/vai
500 mg/400 U film- Cholecalciferolum [ABPE traucin$ N20; |AS, Norvégija 1A/072/G adreses izmainas. Procediira SE/H/xxxx/IA/117/G ieklautas
coated tablets, Film- N30; N50; N60; izmainas. Mainas registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukums
coated tablets, 500 N90; N100; N120; Belgija, Luksemburga, Niderland€ un Griekija. Belgija un
mg/400 U N180; N250 Luksemburga Bija: Nycomed Belgium; biis: Takeda Belgium.

Griekija Bija: Nycomed Hellas S.A.; buis: Takeda Hellas
Pharmaceuticals Societe Anonyme. Niderlande Bija: Nycomed
B.V.; biis: Takeda Nederland B.V.
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15 10-0061 |Calcigran Forte Flex Calcium, 500 mg/10 mcg Nycomed Pharma |SE/H/0126/003/ |IA B.IL.d.1.d Nebdtiska specifikacijas parametra svitro$ana no
500 mg/400 U film- Cholecalciferolum |ABPE traucin$ N20; [AS, Norvégija IA/075 gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa
coated tablets, Film- N30; N50; N60; parametra svitroSana). Tiek veiktas izmainas 3. modula sadala
coated tablets, 500 N90; N100; N120; 3.2P.5.1.
mg/400 U N180; N250
16 10-0061 |Calcigran Forte Flex Calcium, 500 mg/10 mcg Nycomed Pharma |SE/H/0126/003/ |TIA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
500 mg/400 U film- Cholecalciferolum |ABPE traucin$ N20; [AS, Norvégija IA/071/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, Film- N30; N50; N60; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
coated tablets, 500 N90; N100; N120; razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
mg/400 U N180; N250 aizstaSana vai pievienoSana). Procediira SE/H/xxxxIA/116G
ieklautas izmainas. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
holekalciferols sertifikats no jauna razotaja.; IA B.III.1.b1l
Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata vai jauna
razotaja. Grupa SE/H/xxxx/IA/116/G ieklautas izmainas. Tiek
iesniegts jauns aktivas vielas holekalciferols sertifikats no
jauna razotaja.
17 05-0055 |Calcigran Forte Mint Calcium, 500 mg/400 U Nycomed Pharma |SE/H/0412/001/ [IA B.II1.1.b1 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
500 mg/400 1U Cholecalciferolum [ABPE traucins N60; |AS, Norvégija 1A/023/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata

chewable tablets,
Chewable tablets, 500
mg/400 1U

N20; N30; N50;
N90; N100; N120;
N180

vai jauna razotaja. Grupa SE/H/xxxx/IA/116/G ieklautas
izmainas. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas holekalciferols
sertifikats no jauna razotaja.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegS$ana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienosana). Procediira
SE/H/xxxx/IA/116/G ieklautas izmainas. Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas holekalciferols sertifikats no jauna razotaja.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/117 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
18 05-0055 |Calcigran Forte Mint Calcium, 500 mg/400 1U Nycomed Pharma |SE/H/0412/001/ |IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
500 mg/400 1U Cholecalciferolum [ABPE traucin$ N60; |AS, Norvégija 1A/024/G adreses izmainas. Procediira Se/H/xxxx/IA/117/G ieklautas
chewable tablets, N20; N30; N50; izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma maina
Chewable tablets, 500 N90; N100; N120; Belgija , Luksemburga, Griekija un Niderland€. Belgija un
mg/400 U N180 Luksemburga Bija: Nycomed Belgium; bis: Takeda Belgium.
Griekija Bija: Nycomed Hellas S.A.; bus: Takeda Hellas
Pharmaceuticals Societe Anonyme. Niderlande Bija: Nycomed
B.V.; biis: Takeda Nederland B.V.
19 07-0124 |Climofemin 6,5 mg Cimicifugae 6,5 mg Nycomed SEFA |07-0124-001/ |IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
tablets, Tablets, 6,5 mg |rhizomae extractum |PVH/PVdH/AI AS, lgaunija Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
siccum blisteris N30 atjaunotajai monografijai. Tiek atjaunota gatava produkta
specifikacija. ; IA B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienosana gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi. Tiek pievienots jauns parbaudes parametrs gatava
produkta specifikacija.; IA B.I1.d.1.z Gatava produkta
specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas
izmainas.. Tiek atjaunota gatava produkta specifikacija.
20 11-0080 |Clopidogrel Accord 75 |Clopidogrelum 75 mg Al/Al blisteris|Accord UK/H/1348/001 [IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
mg film-coated tablets, N7; N14; N28; N30; |Healthcare /1B/002 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
Film-coated tablets, 75 N50; N84; N9O; Limited, mark&juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
mg N100 Lielbritanija produktam veiktu tadu pasu izmainu novertgjumu, saistiba ar

kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta
drosuma informacija saskana ar atsauces zalem Plavix 75 mg
film coated tablets (pievienota indikacija:" Aterotrombozes un
trombembolijas gadijumu profilakse pacientiem ar
priekS§kambaru mirgosanu", apakSpunkta 5.1 papildinata
informacija, ieklaujot datus par daziem jauniem kliniskiem
petijumiem, apakspunkta 5.2 pievienota sadala par
farmakogengtisku iedarbibu, izmantota jaunaka QRD
standartforma) Izmainas zalu apraksta atspogulotas lietoSanas
instrukcija.
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21 99-0517 |Controloc 20 mg gastro- |Pantoprazolum 20 mg AllAl blisteris ar - INycomed GmbH, |DE/H/0268/001 [IA A.1. Registracijas apliecibas TpaSnieka nosaukuma un/vai
resistant tablets, Gastro- kartona stipringjumu N7; Vacija /1A/189/G adreses izmainas. Procediira DE/H/xxxx/IA/266/G ieklautas

resistant tablets, 20 mg

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

izmainas. Francijas registracijas apliecibas Tpasnicka
nosaukuma maina. Bija: Nycomed France SAS, 13, rue watt,
75013 Paris, Francija; bus: Takeda France SAS, 13, rue watt,
75013 Paris, Francija.
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2

3

4

5

6

7

8

22

99-0518

Controloc 40 mg gastro-
resistant tablets, Gastro-
resistant tablets, 40 mg

Pantoprazolum

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

Nycomed GmbH,
Vacija

DE/H/0268/002
/IAJ189/G

IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Procediira DE/H/xxxx/IA/266/G ieklautas
izmainas. Francijas registracijas apliecibas Tpasnicka
nosaukuma maina. Bija: Nycomed France SAS, 13, rue watt,
75013 Paris, Francija; bus: Takeda France SAS, 13, rue watt,
75013 Paris, Francija.
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97-0599

Cordarone 200 mg
tablets, Tablets, 200 mg

Amiodaroni
hydrochloridum

200 mg PVH/AI
blisteris N30

Sanofi-aventis
Latvia SIA,
Latvija

IA B.I1.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no
gatava produkta specifikacijas (piem&ram, novecojusa
parametra svitroSana). Tiek svitrots nebutisks specifikacijas
parametrs no gatava produktasg€rijas izlaides un uzglabasanas
laika specifikacijam.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/117 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
24 09-0455 |Dettol Med 0,20 % Benzalkonii 100 ml ABPE Reckitt Benckiser |UK/H/1559/001 |IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta razo$anas procesa.
cutaneous spray, chloridum pudele N1 (Poland) S.A,, /1B/0007 Citas izmainas.
solution, Cutaneous Polija
spray, solution, 0,20 %
25 07-0282 |Enterokind oral drops, |Chamomilla, Cina, [20 ml Stikla pudelite |Deutsche IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
solution, Oral drops, Colocynthis, Lac  |(briina) N1 Homdopathie- izmainas.. Zalu apraksta un mark&uma precizéta informacija
solution defloratum, Union DHU- par etilspirta daudzumu zales (bija 2,69% (tilp./tilp.) bus 3,1%
Magnesii chloridum Arzneimittel (tilp./tilp.). LietoSanas instrukcija bez izmainam.
GmbH & Co.KG,
Vacija
26 10-0522 |Escitalopram Alvogen |Escitalopramum 20 mg Alvogen IPCo IE/H/0198/003/1|1B C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
20 mg film-coated PVDH/PE/PVH/AI |S.a.r.l, B/004 pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu ierobezojumu,
tablets, Film-coated blisteris N5; N7; Luksemburga zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
tablets, 20 mg N10; N14; N20; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N28; N30; N50; 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram RAI
N60; N90; N98; neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
N100; N200; N56; saskana ar EMA Farmakovigilances darba grupas 2012. gada
20 mg marta ieteikumiem selektivo serotonina atpakalsaistes
OPAJAI/PVH/AI inhibitoru (SSAI - fluvoksamins, citaloprams, escitaloprams,
blisteris N5; N7; fluoksetins un sertralins, paroksetins) zalu aprakstos un
N10; N14; N20; lietoSanas instrukcijas: paaugstinats virieSu neauglibas risks
N28; N30; N50; saistiba ar ietekmi uz spermas kvalitati. Zalu apraksts un
N60; N90; N98; lietoSanas instrukcija saskanoti.

N100; N200; N56
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/117 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
27 10-0520 |Escitalopram Alvogen |Escitalopramum 10 mg Alvogen IPCo IE/H/0198/001/1|1B C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,

10 mg film-coated OPA/AI/PVH/AI Sar.l, B/004 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,

tablets, Film-coated blisteris N10; N14; |Luksemburga zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,

tablets, 10 mg N20; N28; N30; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N50; N60; N9O; 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
N98; N100; N200; neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
N56; 10 mg saskana ar EMA Farmakovigilances darba grupas 2012. gada
PVDH/PE/PVH/AI marta ieteikumiem selektivo serotonina atpakalsaistes
blisteris N10; N14; inhibitoru (SSAI - fluvoksamins, citaloprams, escitaloprams,
N20; N28; N30; fluoksetins un sertralins, paroksetins) zalu aprakstos un
N50; N60; N9O; lietoSanas instrukcijas: paaugstinats virieSu neauglibas risks
N98; N100; N200; saistiba ar ietekmi uz spermas kvalitati. Zalu apraksts un
N56 lietosanas instrukcija saskanoti.

28 10-0521 |Escitalopram Alvogen |Escitalopramum 15 mg Alvogen IPCo IE/H/0198/002/1{IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasTjusi Agentiira,

15 mg film-coated OPAJ/AI/PVH/AI Sarl, B/004 pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobeZojumu,

tablets, Film-coated blisteris N10; N14; |Luksemburga zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,

tablets, 15 mg N20; N28; N30; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N50; N60; N9O; 45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI
N98; N100; N200; neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
N56; 15 mg saskana ar EMA Farmakovigilances darba grupas 2012. gada
PVDH/PE/PVHI/AI marta ieteikumiem selektivo serotonina atpakalsaistes
blisteris N10; N14; inhibitoru (SSAI - fluvoksamins, citaloprams, escitaloprams,
N20; N28; N30; fluoksetins un sertralins, paroksetins) zalu aprakstos un
N50; N60; N9O; lietoSanas instrukcijas: paaugstinats virieSu neauglibas risks

N98; N100; N200;
N56

saistiba ar ietekmi uz spermas kvalitati. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/117 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
29 09-0426 |Escitasan 10 mg film-  |Escitalopramum 10 mg Stada AT/H/0215/002 |IA A.4. Aktivas vielas raZoSana izmantotas aktivas vielas,
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Arzneimittel AG, |/1B/029/G izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja
coated tablets, 10 mg blisteris N10; N14; |Vacija (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
N28; N30; N50; nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
N56; N60; N98; dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
N100; N200 sertifikats. Mainas aktivas vielas escitaloprama oksoalata
razotaja nosaukums.; IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota
testa perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Izmainas
3.2.S.4.4. sadala.; IA B.1.a.2. a Neliclas izmainas aktivas vielas
razoSanas procesa
30 09-0427 |Escitasan 20 mg film-  |Escitalopramum 20 mg Stada AT/H/0215/004 [IA A.4. Aktivas vielas raZzoSana izmantotas aktivas vielas,
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI Arzneimittel AG, [/1B/029/G izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja
coated tablets, 20 mg blisteris N10; N14; |Vacija (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
N28; N30; N50; nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
N56; N60; N98; dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
N100; N200 sertifikats. Mainas aktivas vielas escitaloprama oksalata
razotaja nosaukums.; IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota
testa perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteik$ana,
pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). [zmainas
3.2.S.4.4. sadala; IA B.l.a.2. a Nelielas izmainas aktivas vielas
razoSanas procesa
31 11-0442 |Espeyen 20 mg gastro- |Esomeprazolum 20 mg Specifar S.A., DK/H/1973/001 [IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
resistant tablets, Gastro- OPAJ/AI/PVH/AI Griekija /1A/005/G pievienoSana. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta
resistant tablets, 20 mg blisteris N7; N14; Medispes S.A., Industrial area of Larissa, P.O. Box 3012-
N15; N28; N30; 41004, Larissa, Griekija.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras
N50; N56; N60; iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa

N90; N98; N100

DK/H/1973/001-002/TA/005/G ieklautas izmainas. Tiek
pievienota sekundaras iepakosanas vieta Medispes S.A.,
Industrial area of Larissa, P.O. Box 3012-41004, Larissa,
Griekija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/117 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
32 11-0443 |Espeyen 40 mg gastro- |Esomeprazolum 40 mg Specifar S.A., DK/H/1973/002 [IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
resistant tablets, Gastro- OPA/AI/PVH/AI Griekija /IAJO05/G pievieno$ana. Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta
resistant tablets, 40 mg blisteris N7; N14; Medispes S.A., Industrial area of Larissa, P.O. Box 3012-
N15; N28; N30; 41004, Larissa, Griekija.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras
N50; N56; N60; iepakoSanas vietas aizstasana vai pievienoSana. Grupa
N90; N98; N100 DK/H/1973/001-002/IA/005/G ieklautas izmainas. Tiek
pievienota sekundaras iepakosanas vieta Medispes S.A.,
Industrial area of Larissa, P.O. Box 3012-41004, Larissa,
Griekija.
33 08-0017 [Ferinject 50 mg iron/ml |Ferrum 500 mg/10 mi Vifor France SA, [UK/H/0894/001 |IB B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
solution for carboxymaltosum  [Flakons N5; N1; N2;|Francija /1B/023/G pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota

injection/infusion,
Solution for injection
and infusion, 50 mg/ml

100 mg/2 mi

Flakons N5; N1; N2

primaras iepakosanas vieta GP Grenzach Produktions GmbH,
Emil Barell Strasse 7, 79639 Grenzach-Wyhlen, Vacija..; IA
B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/testé$anas vietas aizstasana vai
pievieno$ana. Grupa icklauta izmaina. Tiek pievienota s€rijas
parbaudes vieta GP Grenzach Produktions GmbH, Emil Barell
Strasse 7, 79639 Grenzach-Wyhlen, Vacija.; IA B.Il.b.1.a
Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai pievieno$ana.
Grupa ieklauta izmaina.Tiek pievienota sekundaras
iepakoS$anas vieta GP Grenzach Produktions GmbH, Emil
Barell Strasse 7, 79639 Grenzach-Wyhlen, Vacija..; IB
B.ILb.1.f Vietas, kur notiek jebkada(-as) sterilu zalu, ko
razo,izmantojot aseptisku metodi, iznemot
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, razoSanas operaci-
ja(-as), iznemot sériju izlaides, sériju kontroli un sekundaro
iepako$anu, aizstasSana vai pievienoSana. Tiek pievienots
razotajs GP Grenzach Produktions GmbH, Emil Barell Strasse
7, 79639 Grenzach-Wyhlen, Vacija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/117 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

7

8

34

07-0131

Fluorescite 100 mg/ml
solution for injection,

Solution for injection,
100 mg/ml

Fluoresceinum

500 mg/5 ml Stikla
flakons N12

s.a. Alcon-
Couvreur n.v.,
Belgija

DE/H/0746/001
/IAJ016/G

IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Mainas Registracijas apliecibas Tpasnicka
adrese Cehija. Bija:Alcon Pharmaceuticals (Czech Republic)
s.r.0., Vinohrdaska 151, 130 00 Praha 3, Cehija;biis: Alcon
Pharmaceuticals (Czech Republic) s.r.o., Na Pankraci 1724,
129 140 Praha 4, Cehija; IA A.1. Registracijas apliecibas
Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa
DE/H/0746/001/IA/016/G ieklauta izmaina. Mainas
registracijas apliecibas ipasnieka adrese Niderlandg.Bija:
Alcon Nederland BV, Avelingen-West 5, 4202 MS
Gorinchem, Niderlande; biis: Alcon Nederland BV, Claudius
Prinsenlaan 142, 4848 CP Breda, Niderlande.

35

99-0768

Fluorouracil-Teva 50
mg/ml solution for
injection, Solution for
injection, 50 mg/mi

Fluorouracilum

250 mg/5 ml
Flakons N1; N5

Teva Pharma
B.V., Niderlande

99-0768-002/1B

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 p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma noveértejuma. Ieklauta mijiedarbiba ar
sorivudinu un tamoksifenu, papildinatas blakusparadibas -
vaskulits, trombembolija, Reino sindroms, kopg&ja
trijodtironina paaugstinasanas, adas un zemadas bojajumi -
dermatits, alop&cija, nagu bojajumi. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/117 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
36 09-0241 |Fortzaar 100 mg/12,5 |Losartanum 100 mg/12,5 mg SIA "Merck NL/H/1606/002/[IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
mg film-coated tablets, [kalicum, ABPE pudele N100; [Sharp & Dohme [1A/018/G vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
Film coated tablets, 100 |Hydrochlorothiazid {100 mg/12,5 mg Latvija", Latvija izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
mg/12,5 mg um PVDH/PE/PVH/AI uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
blisteris N14; N15; svitrosana (ja min€ta dokumentacija). Procediira
N28; N30; N50; NL/H/xxxx/IA/195/G ieklautas izmainas Tiek svitrots gatava
N56; N84; N90; produkta razotajs Mova Pharmaceutical Co, State Road 670,
N98; N280 Km 2.7, Manati, 00674, Puerto Riko; IA A.7. Jebkuras
razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par se€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma
vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana
(ja minéta dokumentacija). Procediira NL/H/xxxx/IA/195/G
Tiek svitrots gatava produkta razotajs Merck Sharp & Dohme
Quimica de Puerto Rico, Ltd., Road 2, Kilometer 60.3, Sabana
Hoyos, Arecibo, 00688, Puerto Riko
37 10-0446 |Hemosol BO solution for [ Natrii 5000 ml Poliolefina |Gambro Lundia [SE/H/0171/001/]1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
haemofiltration and hydrogenocarbonas, [maiss (luera AB, Zviedrija 1A/028/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

haemodialysis, Solution
for haemofiltration and
haemodialysis

Natrii chloridum,
Calcii chloridum
dihydricum,
Magnesii chloridum
hexahydricum,
Acidum lacticum

savienojums ar
varstu) N2; 5000 ml
Poliolefina maiss
(luera savienojums
ar nolauzamu tapu)
N2; 5000 ml PVH
maiss (luera
savienojums ar
varstu) N2; 5000 ml
PVH maiss (luera
savienojums ar
nolauzamu tapu) N2

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesad/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu Calcium chloride
dihydrate.; 1A B.1l1.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas Sodium chloride sertifikats.;
IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu Magnesium chloride
hexahydrate.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/117 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
38 02-0147 |Hypnogen 10 mg film- |Zolpidemi tartras |10 mg PVH/AI Zentiva, k.s., IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- blisteris N15; N20; |Cehija registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
coated tablets, 10 mg N7; N30; N100 mark&uma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu novertejumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta
droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Stilnox.
Kontrindikacijas myathenia gravis un obstruktivs miega
apnojas sindroms parceltas uz apakSpunktu Tpasi bridinajumi
un piesardziba lietosana', pievienots bridinajums par
somnambulismu, papildinata mijiedarbiba ar itrakonazolu,
serotonina selektivajiem atpakalsaistes inhibitoriem,
pievienotas blakusparadibas elpoSanas nomakums, augs¢jo
elposanas celu infekcijas, gaitas trauc€jumi, aknu enzimu
limena paaugstinasanas. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija
saskanoti.
39 07-0322 |Immunine Baxter 1200 |Factor IX 1200 IU Stikla Baxter AG, AT/H/0177/003 [IA A.4. Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
IU powder and solvent |coagulationis flakons N1 Austrija /1A/024 izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja
for solution for injection [humanus (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
or infusion , Powder and nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
solvent for solution for dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
injection or infusion, sertifikats. Tiek mainits flakona aizbaznu razotaja nosaukums.
1200 1U
40 07-0321 |Immunine Baxter 600 Factor IX 600 U Stikla Baxter AG, AT/H/0177/002 [IA A.4. Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
IU powder and solvent |coagulationis flakons N1 Awustrija /1A/024 izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja
for solution for injection [humanus (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)

or infusion, Powder and
solvent for solution for
injection or infusion,
600 IU

nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Tiek mainits flakona aizbaznu razotaja nosaukums.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/117 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
41 11-0262 |Latira 50 micrograms/5 |Latanoprostum, 2,5 ml ZBPE pudele |Ratiopharm DK/H/1859/001 (IB B.I.a.1.z Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
mg/ml eye drops, Timololum N1; N3; N6 GmbH, Vacija /1B/008 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
solution, Eye drops, vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
solution, 50 pg/5 mg/ml neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas
izmainas.. Pievienots aktivas vielas raZo$anas procesa
izmantotas izejvielas piegadatajs.
42 07-0171 |Lopamol 10 mg film-  |Atorvastatinum 10 mg ABPE pudele |Gedeon Richter  [IS/H/0101/001/1 {IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
coated tablets, Film- N10; N20; N30; Plc., Ungarija AJ/016/G aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
coated tablets, 10 mg N50; N100; N200; izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.. [zmainas
10 mg Al/Al blisteris aktivas vielas atorvastatina testa metodg.; IA B.l.a.3. a Aktivas
N4; N7; N10; N14; vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
N20; N28; N30; diapazona) palielinasanas lidz 10 reizé€m salidzinajuma ar
N50; N56; N84; pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats aktivas
N98; N100; N200; vielas atorvastatina sérijas apjoms.; IA B.1.b.2.a Nelielas
N500 izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
razoSanas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediira.. Izmainas aktivas vielas atorvastatina testa
metodg.
43 07-0172 |Lopamol 20 mg film-  |Atorvastatinum 20 mg Al/Al blisteris|Gedeon Richter  [IS/H/0101/002/1 |IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
coated tablets, Film- N4; N7; N10; N14; |Plc., Ungarija A/016/G aktivas vielas razos$anas procesa izmantotas

coated tablets, 20 mg

N20; N28; N30;
N50; N56; N84;
N98; N100; N200;
N500; 20 mg ABPE
pudele N10; N20;
N30; N50; N100;
N200

izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.. Izmainas
aktivas vielas atorvastatina testa metode.; IA B.1.a.3. a Aktivas
vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
diapazona) palielinasanas Iidz 10 reiz€m salidzinajuma ar
pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats aktivas
vielas atorvastatina sérijas apjoms.; IA B.I.b.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
razo$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediira.. Izmainas aktivas vielas atorvastatina testa
metodg.
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Rikojuma Nr.2-20/117 pielikums Nr.3-2
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44 07-0173 |Lopamol 40 mg film-  |Atorvastatinum 40 mg Al/Al blisteris|Gedeon Richter  |1S/H/0101/003/1 |IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
coated tablets, Film- N4; N7; N10; N14; |Plc., Ungarija A/016/G aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
coated tablets, 40 mg N20; N28; N30; izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.. [zmainas
N50; N56; N84; aktivas vielas atorvastatina testa metode.; IA B.I.a.3. a Aktivas
N98; N100; N200; vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
N500; 40 mg ABPE diapazona) palielinasanas Iidz 10 reizém salidzinajuma ar
pudele N10; N20; pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek palielinats aktivas
N30; N50; N100; vielas atorvastatina s€rijas apjoms.; IA B.I.b.2.a Nelielas
N200 izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
razo$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediira.. Izmainas aktivas vielas atorvastatina testa
metodg.
45 98-0027 |Magnevist 0,5 mmol/ml |Dimeglumini 5 mmol/10 ml Stikla |Bayer Pharma IA C.1.1. a Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lietoSanas
solution for injection,  |gadopentetas pilnslirce N1; 7,5 AG, Vacija instrukcija, istenojot procediiru saskana ar Direktivas

Solution for injection,
0,5 mmol/ml

mmol/15 ml Stikla
flakons N10; 50
mmol/100 ml Stikla
pudele N1; 10
mmol/20 ml Stikla
pilnslirce N1; 7,5
mmol/15 ml Stikla
pilnslirce N1; 2,5
mmol/5 ml Stikla
flakons N10; 2,5
mmol/5 ml Stikla
pilnslirce N1; 15
mmol/30 ml Stikla
flakons N1; 10
mmol/20 ml Stikla
flakons N10; 25
mmol/50 ml Stikla
pudele N1; 5
mmol/10 ml Stikla
flakons N10

2001/83/EK 30. vai 31. pantu vai Direktivas 2001/82/EK

34 .vai 35. pantu (parverteSanas procediira), ja zales ietilpst
procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma informacija
saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK parvertesanas
procediiras 1émumu gadopentetinskabi saturo§am zaleém.
(Ieklauta papildus informacija par lietosanu TIpasam pacientu
grupam, bridinajumi saistiba ar nieru darbibas traucgjumiem,
papildinatas blakusparadibas). Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/117 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

8

46

97-0612

Minirin 0,1 mg tablets,
Tablets, 0,1 mg

Desmopressini
acetas

0,1 mg Pudelite N30

Ferring Ladkkeet
Oy, Somija

IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots par sérijas
izlaidi atbildigais razotajs Ferring AB, Limhamnsvagen 108,
20061 Limhamn, Zviedrija.

47

97-0613

Minirin 0,2 mg tablets,
Tablets, 0,2 mg

Desmopressini
acetas

0,2 mg Pudelite N30

Ferring Laakkeet
Oy, Somija

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 s€rijas
izlaidi atbildigais razotajs Ferring AB, Limhamnsvagen 108,
20061 Limhamn, Zviedrija.

48

98-0040

Minirin 10
micrograms/dose nasal
spray, solution , Nasal
spray, solution, 10
micrograms/dose

Desmopressini
acetas

0,25 mg/2,5 ml
Flakons N1; 0,5
mg/5 ml Flakons N1

Ferring Laakkeet
Oy, Somija

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 s€rijas
izlaidi atbildigais razotajs Ferring AB, Limhamnsvagen 108,
20061 Limhamn, Zviedrija.
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Rikojuma Nr.2-20/117 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

49 11-0128 |Mycofenor 250 mg Mycophenolas 250 mg PVH/PVDH |Orion UK/H/4275/001 [IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
capsules, hard, Hard mofetil aluminija blisteris  [Corporation, /1B/005 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
capsules, 250 mg N100; N300 Somija mark&uma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces

produktam veiktu tadu pasu izmainu novertejumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
droSuma informacija saskana ar atsauces zalem CellCept. Zalu
apraksta 4.5 apakSpunkta pievienota informacija par
mijiedarbibu ar antacidiem un protonu stiknu inhibitoriem.
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.

50 10-0534 |Mycofenor 500 mg film-|Mycophenolas 500 mg Orion UK/H/2621/001 [IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- mofetil PVH/PVdH/AI Corporation, /1B/009 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
coated tablets, 500 mg blisteris N50; N100; [Somija mark&juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces

N150 produktam veiktu tadu pasu izmainu novertgjumu, saistiba ar
kuram RAIT neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
droSuma informacija saskana ar atsauces zalem CellCept. Zalu
apraksta 4.5 apakSpunkta pievienota informacija par
mijiedarbibu ar antacidiem un protonu stiknu inhibitoriem.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

51 11-0418 |MOVICOL6,9g Macrogolum, Natrii |1 UD Norgine Limited, |UK/H/3914/001 |IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
powder for oral solution, [chloridum, Natrii  |ZBPE/Al/papira/ZB |Lielbritanija /1A/004/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Powder for oral solution [hydrogenocarbonas, |PE pacina N6; N8; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

Kalii chloridum N10; N20; N30; razo8anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.

N40; N50; N60; Tiek iesniegts jauns aktivas vielas kalija hlorids sertifikats.

N100
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Rikojuma Nr.2-20/117 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
52 11-0336  |Nutriflex Lipid peri Glucosum 1250 ml PA/PP B.Braun DE/H/0163/001 [IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
emulsion for infusion, monohydricum, Natrii |maiss N5; 1875 ml  [Melsungen AG, |/E/001/IA/011/ |testa procedira ; IA B.ILd.1.c Jauna specifikacijas parametra
Emulsion for infusions |dihydrogenphosphas {p A/pp maiss N5; | Vacija G pievienoSana gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu

dihydricus, Zinci
acetas dihydricus,
Soiae oleum,
Triglycerida saturata
media, Isoleucinum,
Leucinum, Lysinum,
Methioninum,
Phenylalaninum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Valinum, Argininum,
Histidinum,
Alaninum, Acidum
asparticum, Acidum
glutamicum,
Glycinum, Prolinum,
Serinum, Calcii
chloridum
dihydricum, Magnesii
acetas tetrahydricus,
Natrii acetas
trihydricus, Natrii
chloridum, Kalii
acetas, Natrii
hydroxidum

2500 ml PA/PP
maiss N5

testa metodi ; IA B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana galaprodukta specifikacijai
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Rikojuma Nr.2-20/117 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
53 97-0611 |Octostim 15 Desmopressini 15 mcg/1 ml Ampula]Ferring Léadkkeet IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
micrograms/ml solution |acetas N10 Oy, Somija vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
for injection, Solution izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
for injection, 15 pg/ml uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots par sérijas
izlaidi atbildigais razotajs Ferring AB, Limhamnsvagen 108,
20061 Limhamn, Zviedrija.
54 11-0110 |Oftidorix 20 mg/ml +5 |Dorzolamidum/ 5 ml VBPE pudelite |AB Sanitas, UK/H/3925/001 [IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml eye drops, Timololum N1; N3; N6 Lietuva /1AJO04 sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
solution, Eye drops, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
solution, 20 mg/ml + 5 razoSanas procesa/paligvielu no jauna raZotaja (raZotaja
mg/ml aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas
vielas Dorzolamide hydrochloride sertifikats no jauna razotaja.
55 11-0314 |Osagrand 150 mg film- |Acidum 150 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0255/002/ [TIA B.Il.e.4.a Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
coated tablets, Film- ibandronicum PVH/PVdH/AI Cehija 1A/003 iepakojums) formas vai izmeéra izmainas: nesterilas zalu
coated tablets, 150 mg blisteris N1; N3; N6; formas. Mainas blistera izmeérs.
150 mg
OPA/AI/PVH
blisteris N1; N3; N6
56 11-0268 |Oxaliplatin Actavis 5 Oxaliplatinum 200 mg/40 ml Stikla |Actavis Group UK/H/3700/001 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml concentrate for flakons N1; 100 PTC ehf, Islande |[/IA/005 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

solution for infusion,
Concentrate for solution
for infusion, 5 mg/ml

mg/20 ml Stikla
flakons N1; 50
mg/10 ml Stikla
flakons N1

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu oksaliplatins.
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57 09-0359 [Phoxilium 1,2 mmol/l  |Calcii chloridum |6 mmol/5000 ml Gambro Lundia [NL/H/1147/001/|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
phosphate solution for  |dihydricum, Poliolefina maiss AB, Zviedrija IA/016/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

haemodialysis/haemofilt

ration, Solution for

haemodialysis/haemofilt

ration, 1,2 mmol/I

Magnesii chloridum
hexahydricum,
Natrii chloridum,
Natrii
hydrogenocarbonas,
Kalii chloridum,
Dinatrii phosphas
dihydricus

(luera savienojums
ar nolauzamu tapu)
N2; 6 mmol/5000 ml
PVH maiss (luera
savienojums ar
varstu) N2; 6
mmol/5000 ml
Poliolefina maiss
(luera savienojums
ar varstu) N2; 6
mmol/5000 ml PVH
maiss (luera
savienojums ar
nolauzamu tapu) N2

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu Calcium chloride
dihydrate.; IA B.111.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas Potassium chloride
sertifikats.; IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas Sodium chloride sertifikats.;
IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu Magnesium chloride
hexahydrate.
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58 09-0310 |Prismasol 2 mmol/l Calcii chloridum |10 mmol/5000 ml  [Gambro Lundia |FR/H/0226/001/|1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Potassium solution for  [dihydricum, PVH maiss (luera  |AB, Zviedrija IA/021/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

haemodialysis/haemofilt

ration, Solution for

haemodialysis/haemofilt

ration, 2 mmol/I

Magnesii chloridum
hexahydricum,
Glucosum
anhydricum,
Acidum lacticum,
Natrii chloridum,
Natrii
hydrogenocarbonas,
Kalii chloridum

savienojums ar
varstu) N2; 10
mmol/5000 ml
Poliolefina maiss
(luera savienojums
ar nolauzamu tapu)
N2; 10 mmol/5000
ml Poliolefina maiss
(luera savienojums
ar varstu) N2; 10
mmol/5000 ml PVH
maiss (luera
savienojums ar
nolauzamu tapu) N2

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu Glucose
monohydrate.; 1A B.111.1.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 Magnesium chloride
hexahydrate.; 1A B.I11.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas Sodium chloride sertifikats.;
IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas Potassium chloride
sertifikats.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu Calcium chloride
dihydrate.
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59 09-0311 |Prismasol 4 mmol/l Calcii chloridum |20 mmol/5000 ml  [Gambro Lundia |FR/H/0226/002/|1A B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Potassium solution for  |dihydricum, Poliolefina maiss AB, Zviedrija IA/021/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
haemodialysis/haemofilt |Magnesii chloridum |(luera savienojums izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
ration, Solution for hexahydricum, ar varstu) N2; 20 razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
haemodialysis/haemofilt [Glucosum mmol/5000 ml Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu Glucose
ration, 4 mmol/I anhydricum, Poliolefina maiss monohydrate.; 1A B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
Acidum lacticum, |(luera savienojums atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Natrii chloridum, [ar nolauzamu tapu) izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Natrii N2; 20 mmol/5000 razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
hydrogenocarbonas, |ml PVVH maiss (luera Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu Magnesium chloride
Kalii chloridum savienojums ar hexahydrate.; 1A B.I11.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas
varstu) N2; 20 atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
mmol/5000 ml PVH izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
maiss (luera razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
savienojums ar Tiek iesniegts jauns aktivas vielas Sodium chloride sertifikats.;
nolauzamu tapu) N2 IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas Potassium chloride
sertifikats.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu Calcium chloride
dihydrate.
60 98-0566 |Procto-Glyvenol 400 Tribenosidum, 400 mg/40 mg Recordati Ireland IA B.Il.e.3.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta

mg/40 mg suppositories,
Suppositories, 400
mg/40 mg

Lidocainum

Blisteris N10; N3;
N5; N6

Limited, Irija

primara iepakojuma testa procediira. Atjaunota testa
procediira.

25



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/117 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

61 09-0365 [Salbutamol Sandoz 100 |Salbutamoli sulfas |100 mcg/1 dose Sandoz d.d., SE/H/0601/001/ |IB B.Il.e.1a2 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
micrograms/dose Aluminija flakons  [Slovénija 1B/024 primara iepakojuma kvalitattvo un kvantitativo sastavu:
pressurised inhalation, N200 (1x200); N400 puscietas un nesterilas $kidras zalu formas
suspension, Pressurised (2x200); N600
inhalation, suspension, (3x200)
100 micrograms/dose

62 11-0055 |Sildenafil Pfizer 100 mg |Sildenafilum 100 mg PVH/AI Pfizer Europe MA|PT/H/0397/003/ |IA C.1.9. g Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
film-coated tablets, Film- blisteris N2; N4; N8;|EEIG, 1A/004/G aprakstita Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta

coated tablets, 100 mg

N12; N24

Lielbritanija

(DFSA): izmainas, kas attiecas uz vietu, kur veic
farmakovigilances darbibas. Atjaunots Detalizgts
farmakovigilances sist€mas apraksts.; IA C.1.9. h Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sist€mas apraksta (DFSA): citas DFSA
izmainas, kas neietekme farmakovigilances sistémas darbibu
(piem@ram, administrativas izmainas, akrontmu
atjauninasana,funkciju/procediru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Grupa PT/H/0397/003/1A/004/G ieklautas izmainas.
Atjaunots Detalizets farmakovigilances sist€mas apraksts.; IA
C.1.9. e Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistema, kas
aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas ligumos ar citam
personam vai organizacijam, kas minétas DFSA, jo 1pasi — ja
tiek slegti apaksligumi saistiba ar elektronisku pazinoSanu par
konkrétu zalu lietojuma drosumu, galvenajam datubazeém,
PSUR u.c.. Grupa PT/H/0397/003/1A/004/G ieklautas
izmainas. Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances sisteémas
apraksts.; IA C.1.9. e Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sisteéma, kas aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas
ligumos ar citam personam vai organizacijam, kas miné&tas
DFSA, jo 1pasi — ja tiek slégti apaksligumi saistiba ar
elektronisku pazinoSanu par konkrétu zalu lietojuma dro$umu,
galvenajam datubazém, PSUR u.c.. Grupa
PT/H/0397/003/1A/004/G ieklautas izmainas. Atjaunots
Detalizets farmakovigilances sist€mas apraksts.
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63 11-0056 |Sildenafil Pfizer 50 mg |[Sildenafilum 50 mg PVH/AI Pfizer Europe MA|PT/H/0397/002/ |IA C.1.9. e Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
film-coated tablets, Film- blisteris N2; N4; N8;|EEIG, 1A/004/G aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas ligumos ar citam

coated tablets, 50 mg

N12; N24

Lielbritanija

personam vai organizacijam, kas mingtas DFSA, jo Tpasi — ja
tiek slegti apaksligumi saistiba ar elektronisku pazinoSanu par
konkrétu zalu lietojuma droSumu, galvenajam datubazem,
PSUR u.c.. Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances sistémas
apraksts.; IA C.1.9. g Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sisteéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas
apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz vietu, kur veic
farmakovigilances darbibas. Grupa PT/H/0397/002/1A/004/G
icklautas izmainas. Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances
sistémas apraksts.; A C.1.9. h Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): citas DFSA
izmainas, kas neietekmé farmakovigilances sistémas darbibu
(pieméram, administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Grupa PT/H/0397/002/1A/004/G ieklautas izmainas.
Atjaunots Detalizéts farmakovigilances sist€mas apraksts.; IA
C.1.9. e Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas ligumos ar citam
personam vai organizacijam, kas minétas DFSA, jo pasi — ja
tiek slégti apaksligumi saistiba ar elektronisku pazinos$anu par
konkrétu zalu lietojuma drosumu, galvenajam datubazeém,
PSUR u.c.. Grupa PT/H/0397/002/1A/004/G ieklautas
izmainas. Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances sistémas
apraksts.
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64 12-0264 |Testim 50 mg gel, Gel, |Testosteronum 50 mg Aluminija Ferring Ladkkeet [UK/H/0645/001 [IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
50 mg tabina N7; N14; Oy, Somija /IAJ038 kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas
N30; N90 kvalitates kontroles vietas nosaukums. Bija:Eclipse Scientific
Group, 2 Bartholemews Walk, Cambrigdeshire Business Park,
Ely, Cambrigdeshire, CB7 4ZE, Lielbritanija; bus: ALS Food
and Pharmaceutical, 2 Bartholemews Walk, Cambrigdeshire
Business Park, Ely, Cambrigdeshire, CB7 4ZE, Lielbritanija.
65 12-0264 |Testim 50 mg gel, Gel, |Testosteronum 50 mg Aluminija Ferring Ladkkeet [UK/H/0645/001 [IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
50 mg tabina N7; N14; Oy, Somija /IA/037/G adreses izmainas. Luksemburgas registracijas apliecibas

N30; N90 Tpasnieka adreses maina. Bija: Ferring nv/sa, Hopmarkt 9 b.3,
B-9300 Aalst, Belgija; bus: Ferring nv/sa, Capucienenlaan
93C, B-9300 Aalst, Belgija.; IA A.1. Registracijas apliecibas
Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa
UK/H/0645/001/1A/037/G ieklautas izmainas. Belgijas
registracijas apliecibas Tpasnieka adreses maina. Bija: Ferring
nv/sa, Hopmarkt 9 b.3, B-9300 Aalst, Belgija; bs: Ferring
nv/sa, Capucienenlaan 93C, B-9300 Aalst, Belgija.

66 08-0164 |Thyrozol 10 mg film- | Thiamazolum 10 mg PVH/AI Merck KGaA, DE/H/0521/002 |IA C.1.9.z Izmainas paSreizgja farmakovigilances sistéma, kas
coated tablets, Film- blisteris N20; N30; |Vacija /IA/019 aprakstitas Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta
coated tablets, 10 mg N50; N100 (DFSA) - citas izmainas. Atjaunots Detalizéts

farmakovigilances sistémas apraksts.

67 08-0163 |Thyrozol 5 mg film- Thiamazolum 5 mg PVH/AI Merck KGaA, DE/H/0521/001 |IA C.1.9.z Izmainas paSreizgja farmakovigilances sistéma, kas
coated tablets, Film- blisteris N20; N30; |Vacija /1A/019 aprakstitas Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta
coated tablets, 5 mg N50; N100 (DFSA) - citas izmainas. Atjaunots Detalizgts

farmakovigilances sistémas apraksts.
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68 93-0495 |Tienam 1.V. 500 mg/500 |Cilastatinum, 500 mg/500 mg SIA Merck Sharp [NL/H/2160/001/[IA Izmainas lietoSanas instrukcija un/vai markgjuma, kas nav
mg powder for solution |Imipenemum Stikla flakons N1;  |& Dohme Latvija, |P/002 saistitas ar izmainam zalu apraksta . Izmainas iepakojuma
for infusion, Powder for N10; N25 Latvija parklajuma sastava un mark&juma teksta. Izmaina attiecas uz
solution for infusion, Bulgariju, Cehijas Republiku un Slovéniju.

500 mg/500 mg

69 10-0167 |Torasemide Hexal 10  |Torasemidum 10 mg Aluminija Hexal AG, Vacija [SE/H/0361/003/ [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg tablets, Tablets, 10 blisteris N10; N14; 1A/034 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg N20; N28; N30; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

N50; N56; N100; razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N400 (20x20); 10 Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu Toresamide.

mg PVH/PVDH

aluminija blisteris

N10; N14; N20;

N28; N30; N50;

N56; N100; N400

(20x20)

70 99-0699 [Trental 400 mg Pentoxyphylline 400 mg PVH/AI Sanofi-aventis IB B.11.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
prolonged-release film- blisteris N100 Latvia SIA, apjoma diapazonu) palielinasanas 1idz 10 reizém salidzinajuma
coated tablets, Latvija ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek palielinats sérijas
Prolonged release film- apjoms.
coated tablets, 400 mg

71 10-0221 |VALZAP 160 mg film- |Valsartanum 160 mg Zentiva, k.s., DE/H/1799/002 |IA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Cehija /1A/010 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 160 mg blisteris N30; N90; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

N28; N84 razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.

Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu Valsartans.
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72 10-0220 |VALZAP 80 mg film- |Valsartanum 80 mg Zentiva, k.s., DE/H/1799/001 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Cehija /IAJ010 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 80 mg blisteris N30; N90; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N28; N84 razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu Valsartans.
73 05-0099 [Vesicare 10 mg film- Solifenacini 10 mg ABPE pudele |Astellas Pharma [NL/H/0487/002/|TA A.1. Registracijas apliecibas ipasniecka nosaukuma un/vai
coated tablets, Film- succinas N100; 10 mg Europe B.V., 1A/026 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasniecka adreses
coated tablets, 10 mg PVH/AI blisteris N3;|Niderlande maina Polija. Bija: Astellas Pharma Sp.z.0.0., ul. Poleczki 21,
N5; N10; N30; N50; 02-822 Warszawa, Polija; biis: Astellas Pharma Sp.z.0.0., ul.
N60; N90; N100; Osmanska 14, 02-823 Warszawa, Polija.
N20; N200
74 05-0098 |Vesicare 5 mg film- Solifenacini 5 mg ABPE pudele |Astellas Pharma |NL/H/0487/001/[1IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
coated tablets, Film- succinas N100; 5 mg PVH/AI |Europe B.V., /1A/026 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
coated tablets, 5 mg blisteris N3; N5; Niderlande maina Polija. Bija: Astellas Pharma Sp.z.0.0., ul. Poleczki 21,
N10; N30; N50; 02-822 Warszawa, Polija; biis: Astellas Pharma Sp.z.0.0., ul.
N60; N90; N100; Osmanska 14, 02-823 Warszawa, Polija.
N20; N200
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75 00-0487 Voltaren Ophtha 1 Diclofenacum 5 mg/5 ml Novartis Finland IA B.L.a.2. a Nelielas izmainas aktivas vielas razosanas procesa ; [A B.l.a.2. a
mg/ml eye drops, natricum Polietiléna pudelite Oy, Somija Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa ; IA B.La.2. a Nelielas

solution, Eye drops,
solution, 1 mg/ml

N1

izmainas aktivas vielas razosanas procesa ; IA B.Lb.1. b Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZo$anas
procesa, specifikacijai. Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
aktivas vielas specifikacijai.; [A B.Lb.1. d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto akftivas vielas raZzo$anas
procesa, specifikacijas parametra svitrosana (pieméram, novecojusa parametra
svitro$ana). Nebatiska reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZo$anas procesa,
specifikacijas parametra svitrosana.; IA B.l.a.2. a Nelielas izmainas aktivas
vielas razoSanas procesa ; IA B.l.a.2. a Nelielas izmainas aktivas vielas
razoSanas procesa ; IA B.La.3. a Aktivas vielas vai starpprodukta serijas
apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona) palielinasanas lidz 10 reizém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats aktivas
vielas diklofenaka natrija sals starpprodukta s€rijas apjoms.; IA A.7. Jebkuras
razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta raZotnes,
iepakosanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli
atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas diklofenaka
natrija sals razotajs.; IA A.4. Aktivas vielas razosana izmantotas aktivas
vielas, izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp
attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses
izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas diklofenaka natrija sals izejvielas
razotaja nosaukums. ; IA B.1.a.2. a Nelielas izmainas aktivas vielas razosanas
procesa ; IA B.La.2. a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa ; IA
B.La.3. a Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp sérijas
apjoma diapazona) palielinasanas 1idz 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz
apstiprinato sérijas apjomu. Grupa ieklautas izmainas. Tiek palielinats aktivas
vielas diklofenaka natrija sals starpprodukta sérijas apjoms.; IA B.La.3. a
Aktivas vielas vai starpprodukta sérijas apjoma (tostarp sérijas apjoma
diapazona) palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato
s€rijas apjomu. Grupa ieklautas izmainas. Tiek palielinats aktivas vielas
diklofenaka natrija sals s€rijas apjoms.
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76 94-0182 |Voltaren Retard 100 mg |Diclofenacum 100 mg PVH/AI Novartis Finland IA A.4. Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta
modified-release film- natricum blisteris N30 Oy, Somija vai starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga gadijuma

coated tablets, Modified
release film-coated
tablets, 100 mg

kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Mainas aktivas vielas diklofenaka natrija sals izejvielas razotaja
nosaukums. ; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga
razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots
aktivas vielas diklofenaka natrija sals razotajs.; IA B.L.a.2. a Nelielas izmainas
aktivas vielas razoSanas procesa ; IA B.La.2. a Nelielas izmainas aktivas
vielas razoSanas procesa ; IA B.l.a.2. a Nelielas izmainas aktivas vielas
razoSanas procesa ; IA B.La.2. a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas
procesa ; IA B.La.2. a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa ; IA
B.La.2. a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa ; IA B.L.a.2. a
Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa ; IA B.La.3. a Aktivas
vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona)
palielinasanas Iidz 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas
apjomu. Tiek palielinats aktivas vielas diklofenaka natrija sals starpprodukta
s€rijas apjoms.; IA B.1.a.3. a Aktivas vielas vai starpprodukta sérijas apjoma
(tostarp s€rijas apjoma diapazona) palielinasanas Iidz 10 reizém salidzinajuma
ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
palielinats aktivas vielas diklofenaka natrija sals starpprodukta sérijas
apjoms.; IA B.L.a.3. a Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp
sérijas apjoma diapazona) palielina$anas lidz 10 reizém salidzinajuma ar
pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Grupa iek]autas izmainas. Tiek palielinats
aktivas vielas diklofenaka natrija sals sérijas apjoms.; IA B.Lb.1. b Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas
procesa, specifikacijai. Stingraku specifikacijas ierobeZojumu noteiksana
aktivas vielas specifikacijai.; IA B.Lb.1. d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitroSana (pieméram, novecojusa parametra
svitro$ana). Nebatiska reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas procesa,
specifikacijas parametra svitroSana.
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77 11-0146 |Breakyl 1200 Fentanyli citras 1200 pg Meda Pharma DE/H/1660/005 [0. Bezmaksas kltidu labojums. Labojums mark&juma teksta
microgram buccal film, PAN/AI/PET/papira |[GmbH & Co.KG, |/
Buccal film, 1200 pacina N3; N4; N10; [Vacija
micrograms N28; N30; 1200 ug
Papira/Al/PA/PAN
pacina N3; N30; N4;
N10; N28
78 11-0142 |Breakyl 200 microgram |Fentanyli citras 200 pg Meda Pharma DE/H/1660/001 [0. Bezmaksas kltidu labojums. Labojums mark&juma teksta.
buccal film, Buccal film, Papira/Al/PA/PAN |GmbH & Co.KG, |/
200 micrograms pacina N3; N30; Vacija
N10; N4; N28; 200
ng
PAN/AV/PET/papira
pacina N3; N4; N10;
N28; N30
79 11-0143 |Breakyl 400 microgram |Fentanyli citras 400 pg Meda Pharma DE/H/1660/002 |0. Bezmaksas kltidu labojums. Labojums mark&juma teksta
buccal film, Buccal film, PAN/AI/PET/papira |[GmbH & Co0.KG, |/
400 micrograms pacina N3; N4; N10; | Vacija
N28; N30; 400 pg
Papira/Al/PA/PAN
pacina N3; N30; N4;
N10; N28
80 11-0144  |Breakyl 600 microgram |Fentanyli citras 600 ug Meda Pharma DE/H/1660/003 |0. Bezmaksas kltdu labojums. Labojums mark&juma teksta
buccal film, Buccal film, PAN/AI/PET/papira |[GmbH & Co0.KG, |/
600 micrograms pacina N3; N4; N10; | Vacija

N28; N30; 600 pg
Papira/Al/PA/PAN
pacina N3; N30; N4;
N10; N28
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81 11-0145 |Breakyl 800 microgram |Fentanyli citras 800 pg Meda Pharma DE/H/1660/004 [0. Bezmaksas kltidu labojums. Labojums mark&juma teksta
buccal film, Buccal film, Papira/Al/PA/PAN |GmbH & Co.KG, |/
800 micrograms pacina N3; N30; N4; [Vacija
N10; N28; 800 ng
PAN/AV/PET/papira
pacina N3; N4; N10;
N28; N30
82 11-0147 |Breakyl Start 200, 400, |Fentanyli citras 1UD Meda Pharma DE/H/1660/006 [0. Bezmaksas kltidu labojums. Labojums mark&juma teksta.
600 and 800 micrograms Papira/Al/PA/PAN |GmbH & Co.KG, |/DC/
buccal film, Buccal film, pacina N4 (1x200 [Vacija
200, 400, 600 and 800 ug, 1x400 ug, 1x600
micrograms ng, 1x800 ug); 1
ub
PAN/AV/PET/papira
pacina N4 (1x200
pg, 1x400 pg, 1x600
o 1xR00 110)
83 12-0044  |Lamivudine/Zidovudine [Lamivudinum, 150 mg/300 mg Sandoz d.d., NL/H/2216/001/]0. Bezmaksas kltidu labojums. Labojums lieto$anas instrukcija.
Sandoz 150 mg/300 mg |Zidovudinum PVH/AI blisteris Sloveénija DC/
film-coated tablets, Film- N10; N20; N28;
coated tablets, 150 N30; N60; N9O;
mg/300 mg N120; N200; 150
mg/300 mg ABPE
pudele N60
84 09-0525 |Paroxetine Orion 20 mg |Paroxetinum 20 mg Orion FI1/H/0791/001/1|0. Bezmaksas kliidu labojums. Registracijas apliecibas
film-coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Corporation, B/013 Tpasnieks iesniedz konsolidetu produkta informacijas versiju,
coated tablets, 20 mg blisteris N20; N30; |Somija kas apvieno izmainas zalu apraksta un lietoSanas instrukcija,
N60; N100 kas tika apstiprinatas paraléli norito§as parregistracijas un

izmainu procediiras, kas noslédzas vienlaicigi

Humano zalu
novertesanas nodalas
vaditaja

M. Emersone
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