Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/35 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 bitiba
numurs e nosaukums |epak01umu . numurs
koncentracija IpasSnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 04-0394  |Avelox 400 mg film- Moxifloxacinum  [400 mg Al/Al Bayer Schering  |DE/H/0155/001/1A/ |IA A.5. a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
coated tablets, Film- blisteris N1; 400 mg |Pharma s.a., 064/G un/vai adreses izmainas. Grupa DE/H/XXXX/1A/178/G
coated tablets, 400 mg PP/AIl blisteris N5; |Vacija ieklautas izmainas. Bija: Bayer Schering Pharma AG,
N7; N10; N25 (5x5); Kaiser Wilhelm Allee, D-51368, Leverkusen, Vacija.
N50 (5x10); N70 Bis: Bayer Pharma AG, Kaiser Wilhelm Allee, D-51368,
(7x10); N80 (5x16); Leverkusen, Vacija.
N100 (10x10)
2 04-0395 |Avelox 400 mg/250 ml |Moxifloxacinum 400 mg/250 ml Bayer Schering  |DE/H/0155/002/1A/ [IA A.5. a Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
solution for infusion, Poliolefina maiss Pharma s.a., 064/G un/vai adreses izmainas. Grupa DE/H/XXXX/1A/178/G
Solution for infusion, N5; N12; 400 Vacija ieklautas izmainas. Bija: Bayer Schering Pharma AG,
400 mg/250 ml mg/250 ml Stikla Kaiser Wilhelm Allee, D-51368, Leverkusen, Vacija.
pudelite N5; N1 Biis: Bayer Pharma AG, Kaiser Wilhelm Allee, D-51368,
Leverkusen, Vacija.
3 12-0017 |Candesartan Zentiva 16 |Candesartanum 16 mg PVH/PVDH |Zentiva k.s., NL/H/2117/003/IB/ [IB A.2. b Za]u nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
mg tablets, Tablets, 16 [cilexetilum aluminija blisteris  |Cehija 001/G nosaukuma maina Igaunija, Lietuva un Rumanija. Bija:
mg N7; N14; N28; N30; Igaunija: Candesartan Zentiva 16 mg tabletid; Lietuva:
N56; N70; N90O; Candesartan Zentiva 16 mg tabletés; Rumanija: Carzap
N98 16 mg comprimate. Biis: Igaunija: Carzan 16 mg tabletid,;
Lietuva: Carzan 16 mg tabletés; Rumanija: Canzeno 16
mg comprimate.
4 12-0018 |Candesartan Zentiva 32 |Candesartanum 32 mg PVH/PVDH (Zentiva k.s., NL/H/2117/004/1B/ [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pie$kirtd) izmainas . Zalu
mg tablets, Tablets, 32 [cilexetilum aluminija blisteris  |Cehija 001/G nosaukuma maina Igaunija, Lietuva un Rumanija. Bija:

mg

N7; N14; N28; N30;
N56; N70; N90;
N98

Igaunija: Candesartan Zentiva 32 mg tabletid; Lietuva:
Candesartan Zentiva 32 mg tabletés; Rumanija: Carzap
32 mg comprimate. Bis Igaunija: Carzan 32 mg tabletid,
Lietuva: Carzan 32 mg tabletés; Rumanija: Canzeno 32
mg comprimate.
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5 12-0015 |Candesartan Zentiva4 |Candesartanum 4 mg PVH/PVDH  |Zentiva ks., NL/H/2117/001/1B/ |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
mg tablets, Tablets, 4  |cilexetilum aluminija blisteris ~ [Cehija 001/G nosaukuma maina Igaunija, Lietuva un Rumanija. Bija:
mg N7; N14; N28; N30; Latvija: Candesartan Zentiva 4 mg tabletes; Igaunija:
N56; N70; N9O; Candesartan Zentiva 4 mg tabletid; Lietuva: Candesartan
N98 Zentiva 4 mg tabletés; Rumanija: Carzap 4 mg

comprimate. Bis Igaunija: Carzan 4 mg tabletid; Lietuva:
Carzan 4 mg tabletés; Rumanija: Canzeno 4 mg

comprimate.

6 12-0016 |Candesartan Zentiva 8 |Candesartanum 8 mg PVH/PVDH  |Zentiva ks., NL/H/2117/002/1B/ |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
mg tablets, Tablets, 8 |cilexetilum aluminija blisteris ~ [Cehija 001/G nosaukuma maina Igaunija, Lietuva un Rumanija. Bija:
mg N7; N14; N28; N30; Igaunija: Candesartan Zentiva 8 mg tabletid; Lietuva:

N56; N70; N90; Candesartan Zentiva 8 mg tabletés; Rumanija: Carzap 8

N98 mg comprimate. Bis Igaunija: Carzan 8 mg tabletid;
Lietuva: Carzan 8 mg tabletés; Rumanija: Canzeno 8 mg
comprimate.

7 12-0020 |Candesartan/Hydrochlor |Candesartanum 16 mg/12,5 mg Zentiva k.s., NL/H/2119/002/1B/ |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
othiazide Zentiva 16 cilexetilum, PVH/PVDH Cehija 001/G nosaukuma maina Igaunija, Lietuva un Rumanija. Bija:
mg/12,5 mg tablets, Hydrochlorothiazid [aluminija blisteris Igaunija: Candesartan/ Hydrochlorothiazide Zentiva 16
Tablets, 16 mg/12,5 mg |um N7; N14; N28; N30; mg/12,5 mg tabletid; Lietuva: Candesartan/

N56; N70; N90; Hydrochlorothiazide Zentiva 16 mg/12,5 mg tabletés;
N98 Rumanija: Candesartan cilexetil/Hidroclorotiazida

Zentiva 16 mg/12,5 mg comprimate. Bis Igaunija:
Carzan HCT 16 mg/12,5 mg tabletid; Lietuva: Carzan
HCT 16 mg/12,5 mg tabletés; Rumanija: Canzeno HCT
16 mg/12,5 mg comprimate.
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8 12-0019 |Candesartan/Hydrochlor | Candesartanum 8 mg/12,5 mg Zentiva k.s., NL/H/2119/001/IB/ [IB A.2. b Za]u nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
othiazide Zentiva 8 cilexetilum, PVH/PVDH Cehija 001/G nosaukuma maina Igaunija, Lietuva un Rumanija. Bija:
mg/12,5 mg tablets, Hydrochlorothiazid [aluminija blisteris Igaunija: Candesartan/ Hydrochlorothiazide Zentiva 8
Tablets, 8 mg/12,5mg |um N7; N14; N28; N30; mg/12,5 mg tabletid; Lictuva: Candesartan/
N56; N70; N9O; Hydrochlorothiazide Zentiva 8 mg/12,5 mg tabletés;
N98 Rumanija: Candesartan cilexetil/Hidroclorotiazida
Zentiva 8 mg/12,5 mg comprimate. Bis: Igaunija: Carzan
HCT 8 mg/12,5 mg tabletid; Lietuva: Carzan HCT 8
mg/12,5 mg tabletés; Rumanija: Canzeno HCT 8 mg/12,5
mg comprimate.
9 12-0011 |Daivobet 50 Calcipotriolum, 15 g Polietiléna Leo DK/H/0279/002/1A/|TA A.5. a Par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma
micrograms/0,5 mg/g Betamethasonum  |pudelite N1; 30 g Pharmaceutical [036/G un/vai adreses izmainas. Grupa
gel, Gel, 50 Polietiléna pudelite |Products Ltd. DK/H/0279/002/1A/036/G ieklautas izmainas. Par s€rijas

micrograms/0,5 mg/g

N1; 60 g Polietiléna
pudelite N1; N2

A/S, Danija

izlaidi atbildiga razotaja un gatava produkta razotaja
nosaukuma izmainas. Bija: Leo Pharmaceutical Products
Ltd. A/S, Industriparken 55, DK-2750 Ballerup, Danija;
biis: Leo Pharma A/S, Industriparken 55, DK-2750
Ballerup, Danija.
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07-0102

Atimos 12
micrograms/actuation
pressurised inhalation
solution, Pressurised
inhalation, solution, 12
pg/actuation

Formoteroli
fumaras dihydricus

12 mcg/dose
Aluminija balonins
N50; N100; N120

Torrex Chiesi
Pharma GmbH,
Austrija

DE/H/0528/001/I1A/
020/G

IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Grupa DE/H/0528/001/1A/020/G
ieklautas izmainas. Spanijas registracijas apliecibas
Tpasnieka adreses izmainas. Bija: Chiesi Espana S.A.,
Berlin 38-48, 7a Planta, 08029 Barcelona, Spanija; bis:
Chiesi Espana S.A., Placa d'Europa, 41-43, Planta 10,
08908 L'Hospitalet de Llobregat - Barcelona, Spanija.; IA
A.S. a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Grupa DE/H/0528/001/1A/020/G
icklautas izmainas. Bija: Torrex Chiesi Pharma GmbH,
Gonzagagasse 16/16, 1010 Wien, Austrija; biis: Chiesi
Pharmaceuticals GmbH, Gonzagagasse 16/16, 1010
Wien, Austrija.; IA A.1. Registracijas apliecibas
ipasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. Igaunijas,
Lietuvas registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
izmainas. Bija: Torrex Chiesi Pharma GmbH,
Gonzagagasse 16/16, 1010 Wien, Austrija; biis: Chiesi
Pharmaceuticals GmbH, Gonzagagasse 16/16, 1010
Wien, Austrija.

11

93-0566

Olfen Depocaps 100 mg
prolonged-release
capsules, hard,
Prolonged release
capsules, hard, 100 mg

Diclofenacum
natricum

100 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N20

Mepha Lda.,
Portugale

IA B.IL.f.1al Uzglabasanas laika saisinasana gatavajam
produktam, kas iepakots pardosanai. Grupa ieklauta
izmaina. Bija: 5 gadi; Biis: 3 gadi.; IB B.IL.f.1.d Gatava
produkta vai atSkaidita/Skidinata produkta uzglabasanas
nosactjumu izmainas. Bija: Uzglabat temperattira Iidz
25°C. Sargat no mitruma; Biis: Uzglabat temperattra lidz
25°C.
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12 07-0098 |Absenor 300 mg Natrii valproas 300 mg Stikla Orion DE/H/1910/001/IA/ [TA C.1.1. a Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai
prolonged release pudelite N100 Corporation, 010 lietoSanas instrukcija, Tstenojot procediiru saskana ar
tablets, Prolonged- Somija Direktivas 2001/83/EK 30. vai 31. pantu vai Direktivas

release tablets, 300 mg

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 parverté$anas procediras [emumu
C(2010)6025, 26/08/2010. Zalu apraksta 4.1 apakSpunkta
pievienota jauna indikacija - manijas epizodes arstéSana
bipolaru traucgjumu gadijuma, kad litija preparati ir
kontrindicéti vai pacients tos nepanes. Atbilstosi
papildinats 4.2 apakSpunkts ar devam un lictosanu. 4.6
pievienots bridinajums - iznemot absolitu indikaciju
gadijumus, griitniecibas laika un sievietém reproduktiva
vecuma $o zalu lietoSana nav atlauta. 4.8 pievienotas
blakusparadibas - sedacija, ekstrapiramidali traucgjumi.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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13 07-0099 |Absenor 500 mg Natrii valproas 500 mg Stikla Orion DE/H/1910/002/1A/ [TA C.1.1. a Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai
prolonged release pudelite N100 Corporation, 010 lietoSanas instrukcija, Tstenojot procediiru saskana ar
tablets, Prolonged- Somija Direktivas 2001/83/EK 30. vai 31. pantu vai Direktivas

release tablets, 500 mg

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 parverté$anas procediras [emumu
C(2010)6025, 26/08/2010. Zalu apraksta 4.1 apakSpunkta
pievienota jauna indikacija - manijas epizodes arstéSana
bipolaru traucgjumu gadijuma, kad litija preparati ir
kontrindicéti vai pacients tos nepanes. Atbilstosi
papildinats 4.2 apakSpunkts ar devam un lictosanu. 4.6
pievienots bridinajums - iznemot absolitu indikaciju
gadijumus, griitniecibas laika un sievietém reproduktiva
vecuma $o zalu lietoSana nav atlauta. 4.8 pievienotas
blakusparadibas - sedacija, ekstrapiramidali traucgjumi.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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14 09-0302 |Alendronate sodium Acidum 10 mg PVH/AI Accord UK/H/1156/002/16/ 1A C.1.9. a Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
Accord 10 mg tablets, |alendronicum blisteris N28: N14: |Healthcare IA/G aprakstitas Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
. N .o izmainas, kas attiecas uz kvalificéto personu, kas atbildiga par
Tablets, 10 mg N30; N50; N56; L!mltgdl ) farmakovigilanci. Procediira UK/H/XXXX/IA/106/G ieklautas
N84; N90; N98; Lielbritanija izmainas. Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances sistémas apraksts
N112; N140 (versijal1.0); IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances

sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances sisteémas apraksta
(DFSA): par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas veiktas
drosibas procediiras izmainas. Grupa UK/H/1156/16/1A/G ieklautas
izmainas. Atjaunots Detaliz&éts farmakovigilances sistémas apraksts
(versija 11.0).; IA C.1.9. g Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances sisteémas apraksta
(DFSA): izmainas, kas attiecas uz vietu, kur veic farmakovigilances
darbibas. Grupa UK/H/1156/16/IA/G ieklautas izmainas. Atjaunots
Detalizets farmakovigilances sisteémas apraksts (versija 11.0).; IA C.L9.
h Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas aprakstita
Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): citas DFSA
izmainas, kas neietekm@ farmakovigilances sistémas darbibu
(pieméram, administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas izmainas).
Grupa UK/H/1156/16/1A/G ieklautas izmainas. Atjaunots Detalizets
farmakovigilances sist€émas apraksts (versija 11.0).; IA C.1.9. b
Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas aprakstita
Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): par
farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas kontaktinformacijas
izmainas. Grupa UK/H/1156/16/1A/G ieklautas izmainas. Atjaunots
Detalizets farmakovigilances sist€émas apraksts (versija 11.0).; IA C.1.9.
d Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas aprakstita
Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): drosibas
datubazes izmainas (pieméram, jaunas drosibas datubazes izveide,
tostarp droSibas datubazes nodo$ana un/vai analize, un informacijas
sniegSana jaunaja sisttma). Grupa UK/H/1156/16/1A/G iek]autas
izmainas. Atjaunots Detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts
(versija 11.0).
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15 09-0303 [Alendronate sodium Acidum 70 mg Accord UK/H/1156/003/16/ [IA C.L9. a Izmainas paSreizgja farmakovigilances sistema, kas
Accord 70 mg tablets, |alendronicum OPA/AI/PVH/AI  |Healthcare IA/G ‘f‘prak,smaSkDetiTzeta fa“;(lakl‘?;lg}tlances S‘Ste?as a‘tlt’)r,ili‘fta (DFSA):
S . . izmainas, kas attiecas uz kvalific&to personu, kas atbildiga par
Tablets, 70 mg blisteris N4; N12 L!mlte.d_’ B farmakovigilanci. Procediira UK/H/XXXX/IA/106/G ieklautas
Lielbritanija izmainas. Atjaunots Detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts

(versijal1.0); IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances
sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances sisteémas apraksta
(DFSA): par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas veiktas
drosibas procediiras izmainas. Grupa UK/H/1156/16/1A/G ieklautas
izmainas. Atjaunots Detaliz&éts farmakovigilances sistémas apraksts
(versija 11.0).; IA C.1.9. g Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances sisteémas apraksta
(DFSA): izmainas, kas attiecas uz vietu, kur veic farmakovigilances
darbibas. Grupa UK/H/1156/16/IA/G ieklautas izmainas. Atjaunots
Detalizets farmakovigilances sisteémas apraksts (versija 11.0).; IA C.L9.
h Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas aprakstita
Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): citas DFSA
izmainas, kas neietekm@ farmakovigilances sistémas darbibu
(pieméram, administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas izmainas).
Grupa UK/H/1156/16/1A/G ieklautas izmainas. Atjaunots Detalizets
farmakovigilances sist€émas apraksts (versija 11.0).; IA C.1.9. b
Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas aprakstita
Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): par
farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas kontaktinformacijas
izmainas. Grupa UK/H/1156/16/1A/G ieklautas izmainas. Atjaunots
Detalizets farmakovigilances sist€émas apraksts (versija 11.0).; IA C.1.9.
d Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas aprakstita
Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): drosibas
datubazes izmainas (pieméram, jaunas drosibas datubazes izveide,
tostarp droSibas datubazes nodo$ana un/vai analize, un informacijas
sniegSana jaunaja sisttma). Grupa UK/H/1156/16/1A/G iek]autas
izmainas. Atjaunots Detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts
(versija 11.0).
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16 09-0175 |Alzepil 10 mg film- Donepezili 10 mg/1 tabl. Egis HU/H/0135/002/1B/ IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
coated tablets, Film- hydrochloridum OPA/AI/PVH/AI Pharmaceuticals 010 produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz
coated tablets, 10 mg blisteris N28; N56; |PLC, Ungarija reala laika datiem). Bija: 3 gadi; bis: 5 gadi.
10 mg/1 tabl.
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N28; N56
17 09-0174  |Alzepil 5 mg film- Donepezili 5 mg/1 tabl. Egis HU/H/0135/001/IB/ [IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
coated tablets, Film- hydrochloridum OPA/AI/PVH/AI Pharmaceuticals [010 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz
coated tablets, 5 mg blisteris N28; N56; 5|PLC, Ungarija reala laika datiem). Bija: 3 gadi; bis: 5 gadi.
mg/1 tabl.
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N28; N56
18 98-0701 |Ambrosan 30 mg Ambroxoli 30 mg PVH/AI Pro.Med.CS IA B.III.1.a2 Atjaunota 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 procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu ambroksola hidrohloridu.
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19 05-0371 |Aminosteril N-Hepa 8 %|L-Histidinum, L- |8 %/500 ml Stikla  |Fresenius Kabi DE/H/0357/001/IA/ [IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
solution for infusion, isoleucinum, L- pudelite N1; N10 Deutschland 046/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Solution for infusion, 8 [Leucinum, L-Lysini GmbH, Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
% monoacetatum, L- vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
Methioninum, N- apstiprinata raZotaja. Procediira DE/H/xxxx/IA/196/G
Acetylcysteinum, L- icklautas izmainas. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
Phenylalaninum, L- histidins sertifikats.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Threoninum, L- Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
Tryptophanum, L- aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
Valinum, L- izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no
Argininum, pasreiz apstiprinata razotaja. Procediira
Glycinum, L- DE/H/xxxx/IA/196/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots
Alaninum, L- sertifikats par aktivo vielu serins.
Prolinum, L-
Serinum, Acidum
aceticum glaciale
20 05-0371 |Aminosteril N-Hepa 8 %|L-Histidinum, L- |8 %/500 ml Stikla  |Fresenius Kabi DE/H/0357/001/1B/ |IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

solution for infusion,
Solution for infusion, 8
%

isoleucinum, L-
Leucinum, L-Lysini
monoacetatum, L-
Methioninum, N-
Acetylcysteinum, L-
Phenylalaninum, L-
Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Valinum, L-
Argininum,
Glycinum, L-
Alaninum, L-
Prolinum, L-
Serinum, Acidum
aceticum glaciale

pudelite N1; N10

Deutschland
GmbH, Vacija

047

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 alanins.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/35 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
21 05-0371 |Aminosteril N-Hepa 8 %|L-Histidinum, L- |8 %/500 ml Stikla  |Fresenius Kabi DE/H/0357/001/IB/ (IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
solution for infusion, isoleucinum, L- pudelite N1; N10 Deutschland 048 perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
Solution for infusion, 8 [Leucinum, L-Lysini GmbH, Vacija pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
% monoacetatum, L- dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
Methioninum, N- atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Aktivas
Acetylcysteinum, L- vielas serins atkartota testa perioda pagarinasana.
Phenylalaninum, L-
Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Valinum, L-
Argininum,
Glycinum, L-
Alaninum, L-
Prolinum, L-
Serinum, Acidum
aceticum glaciale
22 11-0007 |Anastrozole Orion 1 mg [Anastrozolum 1 mg PVH/AI Orion UK/H/3974/001/1A/ [TA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances
film-coated tablets, Film- blisteris N28; N98 |Corporation, 004/G sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances
coated tablets, 1 mg Somija sist€émas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci

atbildigas kvalificetas personas veiktas drosibas
procediiras izmainas. Procediira UK/H/XXXX/IA/101/G
ieklautas izmainas. Atjaunots Detalizets
farmakovigilances sist€mas apraksts (versija 4.0).; A
C.1.9. i Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma,
kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas
apraksta (DFSA): DFSA izmainas, lai nemtu véra ta pasa
DFSA noveért&jumu saistiba ar citam ta pasa RAI zalem.
Grupa UK/H/3974/01/1A/004/G ieklautas izmainas.
Atjaunots Detalizets farmakovigilances sistémas apraksts
(versija 4.0).
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/35 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

23 03-0005 |Arcoxia 120 mg film-  |Etoricoxibum 120 mg ABPE Merck Sharp &  |UK/H/0532/003/IA/|1A C.1.9. i Izmainas pasreizgja farmakovigilances
coated tablets, Film- pudele N30; N90;  |Dohme Latvija  |054/G sisteéma, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances
coated tablets, 120 mg 120 mg Al/Al SIA, Latvija sistémas apraksta (DFSA): DFSA izmainas, lai pemtu

blisteris N28; N14; vera ta pasa DFSA novertgjumu saistiba ar citam ta pasa
N2; N7; N5; N10; RAI zalem. Grupa UK/H/532/1A/054/G ieklautas

N20; N30; N50; izmainas. Atjaunots DetalizEts farmakovigilances

N84; N98 (2x49); sist€émas apraksts ( versija 8)

N100; N50 (50x1);

N100 (100x1)

24 07-0353 |Arcoxia 30 mg film- Etoricoxibum 30 mg Al/Al blisteris|Merck Sharp &  |UK/H/0532/004/IA/ [TA C.1.9. i Izmainas pasreiz€ja farmakovigilances
coated tablets, Film- N28; N2; N7; N14; |Dohme Latvija 054/G sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances
coated tablets, 30 mg N20; N98 (2x49) SIA, Latvija sisteémas apraksta (DFSA): DFSA izmainas, lai pemtu

vera ta pasa DFSA novertgjumu saistiba ar citam ta pasa
RAI zilem. Atjaunots Detalizéts farmakovigilances
sisteémas apraksts ( versija 8)

25 03-0003  |Arcoxia 60 mg film- Etoricoxibum 60 mg Al/Al blisteris|Merck Sharp &  |UK/H/0532/001/1A/ [TA C.1.9. i Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances
coated tablets, Film- N28; N14; N7; N20; |Dohme Latvija 054/G sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances
coated tablets, 60 mg N98 (2x49); N2; N5;|SIA, Latvija sistémas apraksta (DFSA): DFSA izmainas, lai pemtu

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

vera ta pasa DFSA novertéjumu saistiba ar citam ta pasa
RAI zalem. Grupa UK/H/532/1A/054/G ieklautas
izmainas. Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances
sistémas apraksts ( versija 8)
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/35 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

26 03-0004 |Arcoxia 90 mg film- Etoricoxibum 90 mg Al/Al blisteris|Merck Sharp & |UK/H/0532/002/1A/|1A C.1.9. i Izmainas pasreizgja farmakovigilances
coated tablets, Film- N28; N14; N7; N2; |Dohme Latvija 054/G sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances
coated tablets, 90 mg N5; N10; N20; N30; |SIA, Latvija sistémas apraksta (DFSA): DFSA izmainas, lai pemtu

N50; N84; N98 vera ta pasa DFSA novertgjumu saistiba ar citam ta pasa
(2x49); N100; N50 RAI zalem. Grupa UK/H/532/1A/054/G ieklautas
(50x1); N100 izmainas. Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances
(100x1); 90 mg sist€émas apraksts ( versija 8)

ABPE pudele N30;

N90

27 98-0498 |Aspirin C 400 mg/240 |Acidum 400 mg/240 mg UAB Bayer, IB B.1.b.2. e Citas aktivas vielas vai
mg effervescent tablets, |acetylsalicylicum, [|Papira/PE/Al/Surlyn [Lietuva izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
Effervescent tablets, 400 |Acidum ascorbicum |pacina N10 (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Aktivas vielas
mg/240 mg acetilsalicilskabes dalinu izméra noteikSanas metodes

pievienosana

28 98-0498  |Aspirin C 400 mg/240 |Acidum 400 mg/240 mg UAB Bayer, IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg effervescent tablets, |acetylsalicylicum, |Papira/PE/Al/Surlyn [Lietuva sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
Effervescent tablets, 400 |Acidum ascorbicum |pacina N10 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg/240 mg vielas raZzo$anas procesa/paligvielu no pasreiz

apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu acetilsalicilskabi.

29 07-0174 |Atorvastatin Polpharma |Atorvastatinum 10 mg Aluminija Pharmaceutical  |IS/H/0102/001/IB/0 [IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
10 mg film-coated blisteris N4; N7; Works Polpharma (20 razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju
tablets, Film-coated N10; N14; N20; S.A., Polija kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai
tablets, 10 mg N28; N30; N50; pievienoSana. Tiek pievienots razotajs Pharmaceutical

N56; N84; N98; Works POLPHARMA SA, 19 Pelplinska Street, 83-200
N100; N200 Starogard Gdanski, Polija.

(10x20); N500; 10
mg ABPE pudele
N10; N20; N30;
N50; N100; N200
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/35 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
30 07-0174 |Atorvastatin Polpharma |Atorvastatinum 10 mg Aluminija Pharmaceutical ~ |IS/H/0102/001/IA/0 |IA B.IL.b.2.a Serijas parbaudes/testéSanas vietas
10 mg film-coated blisteris N4; N7; Works Polpharma |21 aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienota s€rijas
tablets, Film-coated N10; N14; N20; S.A., Polija parbaudes vieta Pharmaceutical Works POLPHARMA
tablets, 10 mg N28; N30; N50; SA, 19 Pelplinska Street, 83-200 Starogard Gdanski,
N56; N84; N98; Polija.
N100; N200
(10x20); N500; 10
mg ABPE pudele
N10; N20; N30;
N50; N100; N200
31 07-0175 |Atorvastatin Polpharma |Atorvastatinum 20 mg Aluminija Pharmaceutical  |IS/H/0102/002/IA/0 [IA B.IL.b.2.a Sérijas parbaudes/testésanas vietas
20 mg film-coated blisteris N4; N7; Works Polpharma (21 aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota sérijas
tablets, Film-coated N14; N10; N20; S.A., Polija parbaudes vieta Pharmaceutical Works POLPHARMA
tablets, 20 mg N28; N30; N50; SA, 19 Pelplinska Street, 83-200 Starogard Gdanski,
N56; N84; N98; Polija.
N100; N200
(10x20); N500; 20
mg ABPE pudele
N10; N20; N30;
N50; N100; N200
32 07-0175 |Atorvastatin Polpharma |Atorvastatinum 20 mg Aluminija Pharmaceutical  |IS/H/0102/002/IB/0 [IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
20 mg film-coated blisteris N4; N7; Works Polpharma (20 razoSanas operacija(-as), iznpemot s€riju izlaides, s€riju
tablets, Film-coated N14; N10; N20; S.A., Polija kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai
tablets, 20 mg N28; N30; N50; pievienosana. Tiek pievienots razotajs Pharmaceutical
N56; N84; N98; Works POLPHARMA SA, 19 Pelplinska Street, 83-200
N100; N200 Starogard Gdanski, Polija.

(10x20); N500; 20
mg ABPE pudele
N10; N20; N30;
N50; N100; N200
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/35 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
33 07-0176 |Atorvastatin Polpharma |Atorvastatinum 40 mg Aluminija Pharmaceutical ~ |I1S/H/0102/003/IA/0 |IA B.IL.b.2.a Serijas parbaudes/testéSanas vietas
40 mg film-coated blisteris N4; N7; Works Polpharma |21 aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienota s€rijas
tablets, Film-coated N10; N14; N20; S.A., Polija parbaudes vieta Pharmaceutical Works POLPHARMA
tablets, 40 mg N28; N30; N50; SA, 19 Pelplinska Street, 83-200 Starogard Gdanski,
N56; N84; N98; Polija.
N100; N200
(10x20); N500; 40
mg ABPE pudele
N10; N20; N30;
N50; N100; N200
34 07-0176 |Atorvastatin Polpharma |Atorvastatinum 40 mg Aluminija Pharmaceutical  |IS/H/0102/003/IB/0 [IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
40 mg film-coated blisteris N4; N7; Works Polpharma |20 razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju
tablets, Film-coated N10; N14; N20; S.A,, Polija kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai
tablets, 40 mg N28; N30; N50; pievienosana. Tiek pievienots razotajs Pharmaceutical
N56; N84; N98; Works POLPHARMA SA, 19 Pelplinska Street, 83-200
N100; N200 Starogard Gdanski, Polija.
(10x20); N500; 40
mg ABPE pudele
N10; N20; N30;
N50; N100; N200
35 11-0164 |Atorvastatin Portfarma |Atorvastatinum 10 mg Portfarma ehf, DK/H/1841/001/1B/|IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
10 mg film-coated PAJAI/PVH/IAI Islande 001 Belgija no Atorvastatin Pharmathen uz Atorvastatin
tablets, Film-coated blisteris N10; N14; Mylan Pharma.
tablets, 10 mg N28; N30; N50;
N60; N84, N9O;

N96; N98; N100;
N500
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/35 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
36 11-0165 |Atorvastatin Portfarma |Atorvastatinum 20 mg Portfarma ehf, DK/H/1841/002/1B/|IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
20 mg film-coated PA/JAI/PVH/IAI Islande 001 Belgija no Atorvastatin Pharmathen uz Atorvastatin
tablets, Film-coated blisteris N10; N14; Mylan Pharma.
tablets, 20 mg N28; N30; N50;
N60; N84; N9O;
N96; N98; N100;
N500
37 11-0166 |Atorvastatin Portfarma |Atorvastatinum 40 mg Portfarma ehf, DK/H/1841/003/IB/ [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirtda) izmainas . Mainas
40 mg film-coated PAJAI/PVH/IAI Islande 001 Belgija no Atorvastatin Pharmathen uz Atorvastatin
tablets, Film-coated blisteris N10; N14; Mylan Pharma.
tablets, 40 mg N28; N30; N50;
N60; N84; N9O;
N96; N98; N100;
N500
38 11-0167 |Atorvastatin Portfarma |Atorvastatinum 80 mg Portfarma ehf, DK/H/1841/004/1B/|IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
80 mg film-coated PAJAI/PVHIIAI Islande 001 Belgija no Atorvastatin Pharmathen uz Atorvastatin
tablets, Film-coated blisteris N10; N14; Mylan Pharma.
tablets, 80 mg N28; N30; N50;
N60; N84; N9O;
N96; N98; N100;
N500
39 04-0394 |Avelox 400 mg film- Moxifloxacinum 400 mg Al/Al Bayer Schering  |DE/H/0155/001/IB/ |IB C.1.3. a Izmainu veik§ana, ko pieprasijusi Agentiira,

coated tablets, Film-
coated tablets, 400 mg

blisteris N1; 400 mg
PP/AI blisteris N5;
N7; N10; N25 (5x5);
N50 (5x10); N70
(7x10); N80 (5x16);
N100 (10x10)

Pharma s.a.,
Vacija

063

pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Saskana ar
Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem, papildinati
zalu apraksta 4.5 un 4.9 apaks$punkti ar informaciju par
OT intervala pagarinasanas risku, lietojot fluorhinololus.
Lietosanas instrukcija saskanota.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/35 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
40 04-0394  |Avelox 400 mg film- Moxifloxacinum  [400 mg Al/Al Bayer Schering  |DE/H/0155/001/1B/ |IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,

coated tablets, Film- blisteris N1; 400 mg |Pharma s.a., 065 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu

coated tablets, 400 mg PP/AI blisteris N5; | Vacija ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
N7; N10; N25 (5x5); Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
N50 (5x10); N70 (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
(7x10); N80 (5x16); saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
N100 (10x10) Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma

pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediras
DE/H/PSUR/0023/002 moksifloksacinam/Avelox. Zalu
apraksta 4.4 apakSpunkta pievienots bridinajums, ka
cipslas iekaisums un plisums, ipasi Ahileja cipslas, var
rasties pat 48 stundu laika péc terapijas sakuma un par to
raSanos zinots vairakus ménesus péc terapijas
partrauksanas. 4.5 papildinats ar informaciju, ka
moksifloksacins piesardzigi jalieto pacientiem, kas lieto
kalija ITmeni pazeminosas zales vai zales, kas saistitas ar
kliniski nozimigu bradikardiju. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

41 04-0395 |Avelox 400 mg/250 ml |Moxifloxacinum 400 mg/250 ml Bayer Schering  |DE/H/0155/002/IB/ [IB C.1.3. a Izmainu veik§ana, ko pieprasijusi Agentiira,
solution for infusion, Poliolefina maiss Pharma s.a., 063 pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu
Solution for infusion, N5; N12; 400 Vacija ierobeZzojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
400 mg/250 ml mg/250 ml Stikla Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
pudelite N5; N1 (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un

saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Saskana ar
Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem, papildinati
zalu apraksta 4.5 un 4.9 apaks$punkti ar informaciju par
OT intervala pagarinasanas risku, lietojot fluorhinololus.
Lietosanas instrukcija saskanota.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/35 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
42 04-0395 |Avelox 400 mg/250 ml |Moxifloxacinum  ]400 mg/250 ml Bayer Schering  |DE/H/0155/002/1B/ |IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
solution for infusion, Poliolefina maiss Pharmas.a., 065 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
Solution for infusion, N5; N12; 400 Vacija ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,

400 mg/250 ml

mg/250 ml Stikla
pudelite N5; N1

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 droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediiras
DE/H/PSUR/0023/002 moksifloksacinam/Avelox. Zalu
apraksta 4.4 apakSpunkta pievienots bridinajums, ka
cipslas iekaisums un plisums, ipasi Ahileja cipslas, var
rasties pat 48 stundu laika péc terapijas sakuma un par to
raSanos zinots vairakus ménesus péc terapijas
partrauksanas. 4.5 papildinats ar informaciju, ka
moksifloksacins piesardzigi jalieto pacientiem, kas lieto
kalija ITmeni pazeminosas zales vai zales, kas saistitas ar
kliniski nozimigu bradikardiju. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/35 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

8

43

98-0031

Berlocid 800 mg/160
mg tablets, Tablets, 800
mg/160 mg

Sulfamethoxazolum
, Trimethoprimum

800 mg/160 mg
PVH/AI blisteris
N20; N10; N30

Berlin-Chemie
AG/ Menarini
Group, Vacija

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
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 EMA
Farmakovigilances darba grupas (2011. gada septembris)
ieteikumiem. Produkta informacija atjaunota saskana ar
jaunako publicgto standartformu. Zalu apraksta
apakspunkta 4.4 pievienota informacija par augstu
Stivensa-DzZonsona sindroma un toksiskas epidermas
nekrolizes risku. Apak$punkta 4.8 pievienotas
blakusparadibas- Stivensa-Dzonsona sindroms, toksiska
epidermas nekrolize. Redakcionalas izmainas
apakspunktos 4.3, 4.4, 4.6, 4.8, 5.2 un 5.3. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.

44

02-0173

Cardura 4 mg tablets,
Tablets, 4 mg

Doxazosini mesylas

4 mg Blisteris N30

Pfizer Limited,
Lielbritanija

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama drosuma
zinojuma darba daliSanas procediiras (DK/H/PSUR/0004
/002) aktiva viela Doxazosin. Zalu apraksta apakspunkta
4.3 precizétas zalu lietoSanas kontrindikacijas, 4.6
papildinata informacija par zalu lietoSanu zidisanas
perioda. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/35 pielikums Nr.3-2
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2

3

4
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8

45

00-0269

Cardura XL 4 mg
controlled release
tablets, Controlled
release tablets, 4 mg

Doxazosinum

4 mg Blisteris N30;
N90

Pfizer Limited,
Lielbritanija

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
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 droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediiras (DK/H/PSUR/0004
/002) aktiva viela Doxazosin. Zalu apraksta apakSpunkta
4.3 precizétas zalu lietoSanas kontrindikacijas, 4.6
papildinata informacija par zalu lietoSanu zidiSanas
perioda. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

46

00-0270

Cardura XL 8 mg
controlled release
tablets, Controlled
release tablets, 8 mg

Doxazosinum

8 mg Blisteris N30

Pfizer Limited,
Lielbritanija

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertéjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediiras (DK/H/PSUR/0004
/002) aktiva viela Doxazosin. Zalu apraksta apakSpunkta
4.3 precizétas zalu lietoSanas kontrindikacijas, 4.6
papildinata informacija par zalu lietoSanu zidiSanas
perioda. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/35 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
47 03-0309 |Ciral 20 mg film-coated |Citalopramum 20 mg Blisteris N28; |Sandoz d.d., IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana
tablets, Film-coated N14 Slovénija vai pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas

tablets, 20 mg

vieta Lek Pharmaceuticals d.d., Trimlini 2D, 9220
Lendava. Slovénija; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas
vietas aizstaSana vai pievienosana. Tiek pievienota
primaras iepakosanas vieta Lek S.A., 16 Podlipie Str., 95-
010 Strykow, Polija; IA B.I1.b.1.b Primaras iepakosanas
vietas aizstaSana vai pievienosana. Grupa ieklautas
izmainas. Tiek pievienota primaras iepakosSanas vieta Lek
Pharmaceuticals d.d., Trimlini 2D, 9220 Lendava.
Sloveénija
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/35 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
48 10-0187 |Cytarabine Accord 100 |Cytarabinum 100 mg/1 ml Stikla |Accord UK/H/1641/001/1A/ [IA C.19. a Izmainas paSreizeja farmakovigilances sistema, kas
mg /ml solution for flakons N1: N5 Healthcare 004/G aprakstitas Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
L . . L izmainas, kas attiecas uz kvalificéto personu, kas atbildiga par
Injection or infusion, Limited, farmakovigilanci. Procediira UK/H/XXXX/IA/106/G ieklautas
Solution for injection or Lielbritanija izmainas. Atjaunots Detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts
infusion, 100 mg/ml (versija 11.0).; IA C.L9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances

sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances sisteémas apraksta
(DFSA): par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas veiktas
drosibas procediiras izmainas. Grupa UK/H/1641/01/1A/004/G
ieklautas izmainas. Atjaunots Detalizéts farmakovigilances sistémas
apraksts (versija 11.0).; IA C.19. g Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances
sistémas apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz vietu, kur veic
farmakovigilances darbibas. Grupa UK/H/1641/01/IA/004/G ieklautas
izmainas. Atjaunots Detaliz&éts farmakovigilances sistémas apraksts
(versija 11.0). ; IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances sisteémas apraksta
(DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé farmakovigilances
sistémas darbibu (pieméram, administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas izmainas).
Grupa UK/H/1641/01/1A/004/G ieklautas izmainas. Atjaunots
Detalizets farmakovigilances sisteémas apraksts (versija 11.0). ; IA
C.1.9. b Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances sistéma, kas aprakstita
Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): par
farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas kontaktinformacijas
izmainas. Grupa UK/H/1641/01/1A/004/G ieklautas izmainas.
Atjaunots Detalizets farmakovigilances sistémas apraksts (versija 11.0).
; IA C.1.9. d Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
aprakstita Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
drosibas datubazes izmainas (pieméram, jaunas drosibas datubazes
izveide, tostarp drosibas datubazes nodosana un/vai analize, un
informacijas sniegana jaunaja sistéma). Grupa
UK/H/1641/01/1A/004/G ieklautas izmainas. Atjaunots Detalizéts
farmakovigilances sistémas apraksts (versija 11.0).
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/35 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
49 10-0189 |Cytarabine Accord 100 |Cytarabinum 1000 mg/10 ml Accord UK/H/1641/001/1A/ [IA C.19. a Izmainas paSreizeja farmakovigilances sistema, kas
mg /ml solution for Stikla flakons N1 Healthcare 004/G aprakstitas Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
L . . L izmainas, kas attiecas uz kvalificéto personu, kas atbildiga par
mJECt_Ion or |.nf.usu?n, Limited, farmakovigilanci. Procediira UK/H/XXXX/IA/106/G ieklautas
Solution for injection or Lielbritanija izmainas. Atjaunots Detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts
infusion, 1000 mg/lO mi (versija 11.0).; IA C.L9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances

sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances sisteémas apraksta
(DFSA): par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas veiktas
drosibas procediiras izmainas. Grupa UK/H/1641/01/1A/004/G
ieklautas izmainas. Atjaunots Detalizéts farmakovigilances sistémas
apraksts (versija 11.0). ; IA C.1.9. g Izmainas pasreiz&ja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances
sistémas apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz vietu, kur veic
farmakovigilances darbibas. Grupa UK/H/1641/01/IA/004/G ieklautas
izmainas. Atjaunots Detaliz&éts farmakovigilances sistémas apraksts
(versija 11.0). ; IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances sisteémas apraksta
(DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé farmakovigilances
sistémas darbibu (pieméram, administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas izmainas).
Grupa UK/H/1641/01/1A/004/G ieklautas izmainas. Atjaunots
Detalizets farmakovigilances sisteémas apraksts (versija 11.0). ; IA
C.1.9. b Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances sistéma, kas aprakstita
Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): par
farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas kontaktinformacijas
izmainas. Grupa UK/H/1641/01/1A/004/G ieklautas izmainas.
Atjaunots Detalizets farmakovigilances sistémas apraksts (versija 11.0).
; IA C.1.9. d Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
aprakstita Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
drosibas datubazes izmainas (pieméram, jaunas drosibas datubazes
izveide, tostarp drosibas datubazes nodosana un/vai analize, un
informacijas sniegana jaunaja sistéma). Grupa
UK/H/1641/01/1A/004/G ieklautas izmainas. Atjaunots Detalizéts
farmakovigilances sistémas apraksts (versija 11.0).
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/35 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
50 10-0188 |Cytarabine Accord 100 |Cytarabinum 500 mg/5 ml Stikla [Accord UK/H/1641/001/1A/ [IA C.19. a Izmainas paSreizeja farmakovigilances sistema, kas
mg /ml solution for flakons N1: N5 Healthcare 004/G aprakstitas Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
L . . L izmainas, kas attiecas uz kvalificéto personu, kas atbildiga par
Injection or infusion, Limited, farmakovigilanci. Procediira UK/H/XXXX/IA/106/G ieklautas
Solution for injection or Lielbritanija izmainas. Atjaunots Detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts
infusion, 500 mg/5 mi (versija 11.0).; IA C.L9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances

sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances sisteémas apraksta
(DFSA): par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas veiktas
drosibas procediiras izmainas. Grupa UK/H/1641/01/1A/004/G
ieklautas izmainas. Atjaunots Detalizéts farmakovigilances sistémas
apraksts (versija 11.0). ; IA C.1.9. g Izmainas pasreiz&ja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances
sistémas apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz vietu, kur veic
farmakovigilances darbibas. Grupa UK/H/1641/01/IA/004/G ieklautas
izmainas. Atjaunots Detaliz&éts farmakovigilances sistémas apraksts
(versija 11.0). ; IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances sisteémas apraksta
(DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé farmakovigilances
sistémas darbibu (pieméram, administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas izmainas).
Grupa UK/H/1641/01/1A/004/G ieklautas izmainas. Atjaunots
Detalizets farmakovigilances sisteémas apraksts (versija 11.0). ; IA
C.1.9. b Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances sistéma, kas aprakstita
Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): par
farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas kontaktinformacijas
izmainas. Grupa UK/H/1641/01/1A/004/G ieklautas izmainas.
Atjaunots Detalizets farmakovigilances sistémas apraksts (versija 11.0).
; IA C.1.9. d Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
aprakstita Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
drosibas datubazes izmainas (pieméram, jaunas drosibas datubazes
izveide, tostarp drosibas datubazes nodosana un/vai analize, un
informacijas sniegana jaunaja sistéma). Grupa
UK/H/1641/01/1A/004/G ieklautas izmainas. Atjaunots Detalizéts
farmakovigilances sistémas apraksts (versija 11.0).
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/35 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
51 06-0044 |Cladosol 100 mg hard  |ltraconazolum 100 mg PVH/PVDH |Stada DK/H/0809/001/IB/[IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
capsules, Hard capsules, aluminija blisteris  [Arzneimittel AG, |010 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
100 mg N4; N14; N28; N6; |Vacija ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
N8; N15; N18; N30; Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
N50; N60; N84 (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Papildinata drosuma informacija saskana ar ES
Pediatriskas darba daliSanas procediiru itraconazolam
(EE/W/0004/pdWS/001). Zalu apraksta apakSpunkta 4.2
pievienota informacija par efektivitates datu trikumu
neitropéniskiem bérniem un ierobezoto pieredzi par
drosibu; apakSpunktos 4.8, 5.1 un 5.2 pievienota
informacija par piecu klinisko pétijumu rezultatiem
bérniem. LietoSanas instrukcija izmainas nav veiktas.
52 10-0409 |Clopidogrel GSK 75 mg |Clopidogrelum 75 mg Al/Al blisteris|GlaxoSmithKline [DK/H/1619/001/1A/|IA C.1.9. a Izmainas pasreizgja farmakovigilances
film-coated tablets, Film- N7; N10; N14; N20; |Latvia SIA, 002/G sistéma, kas aprakstitas Detalizéta farmakovigilances
coated tablets, 75 mg N28; N30; N50; Latvija sist€émas apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz

N56; N60; N90; 75
mg ABPE pudele
N100; 75 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N10;
N14; N20; N28;
N30; N50; N56;
N60; N90

kvalificéto personu, kas atbildiga par farmakovigilanci.
Atjaunots detalizets farmakovigilances sistémas apraksts.;
IA C.1.9. b Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sisteéma, kas aprakstita Detalizgta farmakovigilances
sisteémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
atbildigas kvalificetas personas kontaktinformacijas
izmainas. Grupa (DK/H/1619/001/IA/002/G) ieklautas
izmainas. Atjaunots detalizéts farmakovigilances sist€mas
apraksts.
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8

53

09-0477

Clopirod 75 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 75 mg

Clopidogrelum

75 mg/1 tabl.
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N14; N28;
N30; N50; N84;
N90; N100

Specifar S.A,,
Griekija

SE/H/0872/001/1B/
007

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Harmonizéta droSuma informacija saskana ar atsauces
zalu Plavix 2011.gada 27. maija apstiprinatajam
izmainam (EMEA/H/C/17411/98), kas apstiprinata EK
2011. gada 1. junija ( 1émums C(2011)3867 27.05.2011.).
Zalu apraksta apakspunkta 4.1. atseviski izdalita
indikacija: akiits koronars sindroms, apak$punkta 4.2
noraditas devas akiita koronara sindroma gadijuma,
apakspunkta 5.1 pievienota informacija par kliniskajiem
pétijumiem jaundzimu$ajiem un zidainiem.

54

97-0568

Corvalolum oral liquid,
Liquid for internal use

Aethylii alpha-
bromisovaleras
stabilisatus,
Phenobarbitalum,
Menthae piperitae
aetheroleum

90 ml Pudelite N1;
25 ml Pudelite N1

A/S Rigas
farmaceitiska
fabrika, Latvija

IA B.IL.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu
piegadataju (ja mingts dokumentacija) aizstasana vai
pievienosana. Tiek pievienots papildus primara
iepakojuma-stikla pudelu piegadatajs.; IA B.ll.e.4.a
Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais iepakojums)
formas vai izméra izmainas: nesterilas zalu formas. Grupa
icklauta izmaina. Pievienots primarais iepakojums-
atSkiriga izméra stikla pudele.
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Rikojuma Nr.2-20/35 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
55 02-0392 |Diovan 160 mg film- Valsartanum 160 mg PVH/PVDH |Novartis Finland [SE/H/0406/004/1A/ [IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates

coated tablets, Film- aluminija Oy, Somija 113/G kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.

coated tablets, 160 mg kalendarais blisteris Procedura SE/H/xxxx/IA/101/G ieklautas izmainas.
N28; N14; N56; Mainas sekundaras iepakosanas vietas nosaukums
N98; N280; 160 mg (Zviedrijai). Bija: Kronans Droghandel AB, Zviedrija
PVDH/PE/PVHI/AI (adrese: Fibervigen, Solsten, 43525 Mdolnlycke); bis:
kalendarais blisteris Oriola AB, Zviedrija (adrese: Fibervdgen, Solsten, 43525
N14; N28; N56; Mdlnlycke ).
N98; N280; 160 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N30; N56;
N90; N98; 160 mg
PVH/PVDH

aluminija vienas
devas blisteris N56
(56x1); N98 (98x1);
N280 (280x1); 160
mg
PVDH/PE/PVH/AI
vienas devas
blisteris N56 (56x1);
N98 (98x1); N280
(280x1); 160 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N7; N14; N28; N30;
N56; N90; N98
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Rikojuma Nr.2-20/35 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
56 02-0390 |Diovan 40 mg film- Valsartanum 40 mg Novartis Finland |SE/H/0406/005/IA/ |IA A.5. b Gatava produkta raZotaja, tostarp kvalitates

coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |0y, Somija 113/G kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.

coated tablets, 40 mg kalendarais blisteris Procedura SE/H/xxxx/IA/101/G ieklautas izmainas.
N28; N14; N56; Mainas sekundaras iepakosanas vietas nosaukums
N98; N280; 40 mg (Zviedrijai). Bija: Kronans Droghandel AB, Zviedrija
PVH/PVDH (adrese: Fibervigen, Solsten, 43525 Mdolnlycke); bis:
aluminija Oriola AB, Zviedrija (adrese: Fibervdgen, Solsten, 43525
kalendarais blisteris Molnlycke ).
N14; N28; N56;
N98; N280; 40 mg
PVDH/PE/PVH/AI

vienas devas
blisteris N56 (56x1);
N98 (98x1); N280
(280x1); 40 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N30; N56;
N90; N98; 40 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N7; N14; N28; N30;
N56; N90; N98; 40
mg PVH/PVDH
aluminija vienas
devas blisteris N56
(56x1); N98 (98x1);
N280 (280x1)
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Rikojuma Nr.2-20/35 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
57 02-0391 |Diovan 80 mg film- Valsartanum 80 mg Novartis Finland |SE/H/0406/003/IA/ |IA A.5. b Gatava produkta raZotaja, tostarp kvalitates
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |0y, Somija 113/G kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
coated tablets, 80 mg kalendarais blisteris Procedura SE/H/xxxx/IA/101/G ieklautas izmainas.
N14; N28; N56; Mainas sekundaras iepakosanas vietas nosaukums
N98; N280; 80 mg (Zviedrijai). Bija: Kronans Droghandel AB, Zviedrija
PVDH/PE/PVHI/AI (adrese: Fibervigen, Solsten, 43525 Mdolnlycke); bis:

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

Oriola AB, Zviedrija (adrese: Fibervdgen, Solsten, 43525
Malnlycke ).
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58

12-0067

Egiramlon 10 mg/10 mg
capsules, hard,
Capsules, hard, 10
mg/10 mg

Ramiprilum,
Amlodipinum

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

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

HU/H/0303/005/DC
/1B/002/G

IA B.ILb.5.b Izmainas testos, ko izdara raZzoSanas gaita,
vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razosanas laika: jaunu testu un ierobezojumu
pievienosana. Grupa HU/H/0303/IB/002/G ieklauta
izmaina. ; 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. Grupa HU/H/0303/IB/002/G ieklauta izmaina.
Tiek palielinats s€rijas apjoms.; IB B.IL.b.1.e Vietas, kur
notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razoSanas operacija(-
as), iznemot seriju izlaides, sériju kontroli, primaro un
sekundaro iepakosanu, aizsta$ana vai pievienosana. Tiek
aizstats razotajs. Bija: Egis Pharmaceuticals PLC, H-1106
Budapest Kereszturi ut 30-38, Ungarija; biis: Egis
Pharmaceuticals PLC, H-1165 Budapest Bokenyfoldi ut
118-120 Ungarija.

59

12-0066

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

Ramiprilum,
Amlodipinum

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

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

HU/H/0303/004/DC
/1B/002/G

IA B.ILb.5.b Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita,
vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razoSanas laika: jaunu testu un ierobezojumu
pievienosana. Grupa HU/H/0303/IB/002/G ieklauta
izmaina. ; IA B.Il.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma
(tostarp s@rijas apjoma diapazonu) palielinasanas Iidz 10
reiz€m salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas
apjomu. Grupa HU/H/0303/IB/002/G ieklauta izmaina.
Tiek palielinats serijas apjoms.; IB B.IL.b.1.e Vietas, kur
notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razoSanas operacija(-
as), iznemot seriju izlaides, sériju kontroli, primaro un
sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai pievienosana. Tiek
aizstats razotajs. Bija: Egis Pharmaceuticals PLC, H-1106
Budapest Kereszturi ut 30-38, Ungarija; biis: Egis
Pharmaceuticals PLC, H-1165 Budapest Bokenyfoldi ut
118-120 Ungarija.
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60

12-0065

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

Ramiprilum,
Amlodipinum

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

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

HU/H/0303/003/DC
/1B/002/G

IA B.ILb.5.b Izmainas testos, ko izdara raZzoSanas gaita,
vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razosanas laika: jaunu testu un ierobezojumu
pievienosana. Grupa HU/H/0303/IB/002/G ieklauta
izmaina. ; 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. Grupa HU/H/0303/IB/002/G ieklauta izmaina.
Tiek palielinats s€rijas apjoms.; IB B.IL.b.1.e Vietas, kur
notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razoSanas operacija(-
as), iznemot seriju izlaides, sériju kontroli, primaro un
sekundaro iepakosanu, aizsta$ana vai pievienosana. Tiek
aizstats razotajs. Bija: Egis Pharmaceuticals PLC, H-1106
Budapest Kereszturi ut 30-38, Ungarija; biis: Egis
Pharmaceuticals PLC, H-1165 Budapest Bokenyfoldi ut
118-120 Ungarija.

61

12-0064

Egiramlon 5 mg/5 mg
capsules, hard,
Capsules, hard, 5 mg/5
mg

Ramiprilum,
Amlodipinum

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

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

HU/H/0303/002/DC
/1B/002/G

IA B.ILb.5.b Izmainas testos, ko izdara raZzoSanas gaita,
vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razo$anas laika: jaunu testu un ierobezojumu
pievienosana. Grupa HU/H/0303/1B/002/G ieklauta
izmaina. ; IA B.Il.b.4.a Gatava produkta sérijas apjoma
(tostarp s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas Iidz 10
reizém salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas
apjomu. Grupa HU/H/0303/IB/002/G ieklauta izmaina.
Tiek palielinats s€rijas apjoms.; IB B.IL.b.1.e Vietas, kur
notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razoSanas operacija(-
as), iznemot seriju izlaides, sériju kontroli, primaro un
sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai pievienoSana. Tiek
aizstats razotajs. Bija: Egis Pharmaceuticals PLC, H-1106
Budapest Kereszturi ut 30-38, Ungarija; biis: Egis
Pharmaceuticals PLC, H-1165 Budapest Bokenyfoldi ut
118-120 Ungarija.
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62

06-0088

Elosalic 1 mg/50 mg/g
ointment, Ointment, 1
mg/50 mg/g

Mometasoni furoas,
Acidum salicylicum

15 g Aluminija tiiba
N1; 45 g Aluminija
tiba N1; 50 g
Aluminija tiba N1;
25 g Aluminija tiiba
N1

Schering-Plough
Europe, Belgija

SE/H/0217/001/

IA Izmainas lietoSanas instrukcija un/vai mark&juma, kas
nav saistitas ar izmainam zalu apraksta . Mainas vietgjas
parstavniecibas nosaukums. Bija: Schering-Plough
Central East AG parstavnieciba Latvija, Skanstes iela
50A, Riga, LV-1013, Latvija; bus: SIA Merck Sharp &
Dohme Latvija, Skanstes iela 50A, Riga, LV-1013,
Latvija.
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63

06-0088

Elosalic 1 mg/50 mg/g
ointment, Ointment, 1
mg/50 mg/g

Mometasoni furoas,
Acidum salicylicum

15 g Aluminija tiiba
N1; 45 g Aluminija
tiba N1; 50 g
Aluminija tiba N1;
25 g Aluminija tiiba
N1

Schering-Plough
Europe, Belgija

SE/H/0217/001/1B/
021/G

IB B.I1.b.4.z Izmainas gatava produkta sérijas apjoma (tostarp sérijas
apjoma diapazona). Citas izmainas. Grupa SE/H/0217/001/1B/021/G
ieklautas izmainas. Izmainas gatava produkta s€rijas apjoma. Bija:
1200 kg; bus: 200 kg, 600 kg un 1200 kg.; IB B.ILb.5.z Izmainas
testos, ko izdara razo$anas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro
gatava produkta razoSanas laika. Citas izmainas.. Grupa
SE/H/0217/001/1B/021/G ieklautas izmainas. Tiek parskatiti kriteriji
iepildamajam daudzumam, atbilstosi Eiropas Savienibas noteikumiem.;
1A B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana.
Grupa SE/H/0217/001/IB/021/G ieklautas izmainas. Tiek pievienota
primaras iepakosanas vieta Schering-Plough S.A., Carretera Nacional 1,
Km 36, San Agustin del Guadalix, 28750 Madrid, Spanija.; IA
B.ILb.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai
pievienosana ar s€rijas parbaudi/test€sanu. Grupa
SE/H/0217/001/1B/021/G ieklautas izmainas. Tiek pievienots par
serijas izlaidi atbildigais razotajs Schering-Plough S.A., Carretera
Nacional 1, Km 36, San Agustin del Guadalix, 28750 Madrid, Spanija.;
1A B.IL.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
galaprodukta specifikacijai. Grupa SE/H/0217/001/1B/021/G ieklautas
izmainas. Izmainas galaprodukta specifikacija (kontrole, ko veic
razoSanas gaitd) - saSaurinati limiti iepildamajam daudzumam,
atbilstosi Eiropas Savienibas noteikumiem.; IB B.ILb.1.e Vietas, kur
notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razoSanas operacija(-as), iznpemot
sériju izlaides, sériju kontroli, primaro un sekundaro iepakosanu,
aizstaSana vai pievieno$ana. Tiek pievienots razotdjs Schering-Plough
S.A., Carretera Nacional 1, Km 36, San Agustin del Guadalix, 28750
Madrid, Spanija.; IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas vietas
aizstasana vai pievienoSana. Grupa SE/H/0217/001/1B/021/G ieklautas
izmainas. Tiek pievienota sekundaras iepakosSanas vieta Schering-
Plough S.A., Carretera Nacional 1, Km 36, San Agustin del Guadalix,
28750 Madrid, Spanija.
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64 04-0091 |EnaHexal Comp 20 Enalaprili maleas, (20 mg/12,5 mg Hexal AG, Vacija IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg/12,5 mg tablets, Hydrochlorothiazid [Blisteris N30; N60; pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
Tablets, 20 mg/12,5 mg |um N20; N50; N100 ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Harmonizéta drosuma informacija saskana ar
Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
CMDh/PhVWP/031/2011, (July,2011) par
Hydrochlorothyazide un par lietosanu laktacijas perioda.
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
65 09-0417 |Escitil 10 mg film- Escitalopramum 10 mg Egis AT/H/0212/002/IA/ |IA B.11.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI Pharmaceuticals [012 svitro$ana no gatava produkta specifikacijas (pieméram,
coated tablets, 10 mg blisteris N7; N10;  |PLC, Ungarija novecojusa parametra svitroSana). Tiek svitrots nebutisks
N14; N15; N20; parametrs no specifikacijas.
N28; N30; N49;
N50; N56; N60;
N84; N90O; N98;
N100; N200; N500;
N30 (30x1); N49
(49x1); N100
(100x1)
66 09-0418 |Escitil 15 mg film- Escitalopramum 15 mg Egis AT/H/0212/003/IA/ |IA B.11.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra
coated tablets, Film- OPAJAI/PVH/AI Pharmaceuticals |012 svitro$ana no gatava produkta specifikacijas (pieméram,
coated tablets, 15 mg blisteris N7; N10;  |PLC, Ungarija novecojusa parametra svitrosana). Tiek svitrots nebutisks
N14; N15; N20; parametrs no specifikacijas.
N28; N30; N49;
N50; N56; N60;
N84; N90O; N98;

N100; N200; N500;
N30 (30x1); N49
(49x1); N100
(100x1)
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67

09-0419

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

Escitalopramum

20 mg
OPAJ/AI/PVH/AI
blisteris N7; N10;
N14; N15; N20;
N28; N30; N49;
N50; N56; N60;
N84; N90; N98;
N100; N200; N500;
N30 (30x1); N49
(49x1); N100
(100x1)

Egis

Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

AT/H/0212/004/1A/
012

IA B.I1.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra
svitrosana no gatava produkta specifikacijas (pieméram,
novecojusa parametra svitrosana). Tiek svitrots nebiitisks
parametrs no specifikacijas.

68

09-0416

Escitil 5 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 5 mg

Escitalopramum

5mg
OPAJ/AI/PVH/AI
blisteris N7; N10;
N14; N15; N20;
N28; N30; N49;
N50; N56; N60;
N84; N90; N98;
N100; N200; N500;
N30 (30x1); N49
(49x1); N100
(100x1)

Egis

Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

AT/H/0212/001/1A/
012

IA B.II.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra
svitroSana no gatava produkta specifikacijas (piem&ram,
novecojusa parametra svitrosana). Tiek svitrots nebiitisks
parametrs no specifikacijas.
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69

10-0238

Exemestane Teva 25 mg
film-coated tablets, Film-
coated tablets, 25 mg

Exemestanum

25 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N10; N20; N30;
N60; N90; N100;
N14; N50 (50x1)

Teva Pharma
B.V., Niderlande

UK/H/1900/001/1A/
009/G

IA B.I.a.3. a Aktivas vielas vai starpprodukta sérijas
apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona) palielinasanas
lidz 10 reizé€m salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato
s€rijas apjomu. Tiek palielinats aktivas vielas
Eksemestana serijas apjoms.; IA B.I.b.1. b Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijai. Tika papildinats
X starojuma pulvera difrakcijas metodes akceptésanas
kriterija apraksts.; IA B.L.b.1. ¢ Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi. Tika pieveinots benzola noteikSanas tests ar
atbilstoSu parametru.
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70 09-0460 [Fluorouracil Accord 50 |Fluorouracilum 1 ¢/20 ml Stikla Accord UK/H/1185/001/1A/ [IA C.L9. b Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
mg /ml solution for flakons N1 Healthcare 013/G apraksﬁta. Petali?été .farmakovig'ilances sistémas apraksté (DF SA)f'par
iniecti infusi Limited farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas kontaktinformacijas
Injection orintuston, imited, izmainas. Grupa UK/H/1185/001/IA/013/G icklautas izmainas.
Solution for injection or Lielbritanija Atjaunots Detalizets farmakovigilances sistemas apraksts (versija

infusion, 1 g/20 ml

11.0).; IA C.1.9. g Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
aprakstita Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
izmainas, kas attiecas uz vietu, kur veic farmakovigilances darbibas.
Grupa UK/H/1185/001/1A/013/G ieklautas izmainas. Atjaunots
Detalizéts farmakovigilances sist€émas apraksts (versija 11.0).; IA C.1.9.
h Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas aprakstita
Detalizeta farmakovigilances sistemas apraksta (DFSA): citas DFSA
izmainas, kas neietekmé farmakovigilances sistémas darbibu
(pieméram, administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas izmainas).
Grupa UK/H/1185/001/IA/013/G ieklautas izmainas. Atjaunots
Detalizets farmakovigilances sisteémas apraksts (versija 11.0).; IA C.L9.
d Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas aprakstita
Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): drosibas
datubazes izmainas (pieméram, jaunas drosibas datubazes izveide,
tostarp drosSibas datubazes nodo$ana un/vai analize, un informacijas
sniegSana jaunaja sistéma). Grupa UK/H/1185/001/IA/013/G ieklautas
izmainas. Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances sistémas apraksts
(versija 11.0).; IA C.1.9. a Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sistéma, kas aprakstitas Detalizeéta farmakovigilances sisteémas apraksta
(DFSA): izmainas, kas attiecas uz kvalificéto personu, kas atbildiga par
farmakovigilanci. Procediira UK/H/XXXX/IA/104/G ieklautas
izmainas. Atjaunots Detaliz&éts farmakovigilances sistémas apraksts
(versija 11.0).; IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances sisteémas apraksta
(DFSA): par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas veiktas
drosibas procediiras izmainas. Grupa UK/H/1185/001/1A/013/G
ieklautas izmainas. Atjaunots Detalizgts farmakovigilances sisteémas
apraksts (versija 11.0).
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71 09-0458  |Fluorouracil Accord 50 |Fluorouracilum 250 mg/5 ml Stikla |Accord UK/H/1185/001/1A/ [IA C.L9. b Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
mg /ml solution for flakons N1 Healthcare 013/G apraksﬁta. Petali?été .farmakovig'ilances sistémas apraksté (DF SA)f'par
iniecti infusi Limited farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas kontaktinformacijas
Injection orintuston, imited, izmainas. Grupa UK/H/1185/001/IA/013/G icklautas izmainas.
Solution for injection or Lielbritanija Atjaunots Detalizets farmakovigilances sistemas apraksts (versija

infusion, 250 mg/5 ml

11.0).; IA C.1.9. g Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
aprakstita Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
izmainas, kas attiecas uz vietu, kur veic farmakovigilances darbibas.
Grupa UK/H/1185/001/1A/013/G ieklautas izmainas. Atjaunots
Detalizéts farmakovigilances sist€émas apraksts (versija 11.0).; IA C.1.9.
h Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas aprakstita
Detalizeta farmakovigilances sistemas apraksta (DFSA): citas DFSA
izmainas, kas neietekmé farmakovigilances sistémas darbibu
(pieméram, administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas izmainas).
Grupa UK/H/1185/001/IA/013/G ieklautas izmainas. Atjaunots
Detalizets farmakovigilances sisteémas apraksts (versija 11.0).; IA C.L9.
d Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas aprakstita
Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): drosibas
datubazes izmainas (pieméram, jaunas drosibas datubazes izveide,
tostarp drosSibas datubazes nodo$ana un/vai analize, un informacijas
sniegSana jaunaja sistéma). Grupa UK/H/1185/001/IA/013/G ieklautas
izmainas. Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances sistémas apraksts
(versija 11.0).; IA C.1.9. a Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sistéma, kas aprakstitas Detalizeéta farmakovigilances sisteémas apraksta
(DFSA): izmainas, kas attiecas uz kvalificéto personu, kas atbildiga par
farmakovigilanci. Procediira UK/H/XXXX/A/104/G ieklautas izmainas.
Atjaunots Detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts (versija
11.0).; IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
aprakstita Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): par
farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas veiktas drosibas
procediiras izmainas. Grupa UK/H/1185/001/IA/013/G ieklautas
izmainas. Atjaunots Detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts
(versija 11.0).
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72 09-0461  |Fluorouracil Accord 50 |Fluorouracilum 5 g/100 ml Stikla Accord UK/H/1185/001/1A/ [IA C.L9. b Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
mg /ml solution for flakons N1 Healthcare 013/G apraksﬁta. Petali?été .farmakovig'ilances sistémas apraksté (DF SA)f'par
iniecti infusi Limited farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas kontaktinformacijas
Injection orintuston, imited, izmainas. Grupa UK/H/1185/001/IA/013/G icklautas izmainas.
Solution for injection or Lielbritanija Atjaunots Detalizets farmakovigilances sistemas apraksts (versija

infusion, 5 g/100 ml

11.0).; IA C.1.9. g Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
aprakstita Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
izmainas, kas attiecas uz vietu, kur veic farmakovigilances darbibas.
Grupa UK/H/1185/001/1A/013/G ieklautas izmainas. Atjaunots
Detalizéts farmakovigilances sist€émas apraksts (versija 11.0).; IA C.1.9.
h Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas aprakstita
Detalizeta farmakovigilances sistemas apraksta (DFSA): citas DFSA
izmainas, kas neietekmé farmakovigilances sistémas darbibu
(pieméram, administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas izmainas).
Grupa UK/H/1185/001/IA/013/G ieklautas izmainas. Atjaunots
Detalizets farmakovigilances sisteémas apraksts (versija 11.0).; IA C.L9.
d Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas aprakstita
Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): drosibas
datubazes izmainas (pieméram, jaunas drosibas datubazes izveide,
tostarp drosSibas datubazes nodo$ana un/vai analize, un informacijas
sniegSana jaunaja sistéma). Grupa UK/H/1185/001/IA/013/G ieklautas
izmainas. Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances sistémas apraksts
(versija 11.0).; IA C.1.9. a Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sistéma, kas aprakstitas Detalizeéta farmakovigilances sisteémas apraksta
(DFSA): izmainas, kas attiecas uz kvalificéto personu, kas atbildiga par
farmakovigilanci. Procediira UK/H/XXXX/IA/104/G ieklautas
izmainas. Atjaunots Detaliz&éts farmakovigilances sistémas apraksts
(versija 11.0).; IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances sisteémas apraksta
(DFSA): par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas veiktas
drosibas procediiras izmainas. Grupa UK/H/1185/001/1A/013/G
ieklautas izmainas. Atjaunots Detalizgts farmakovigilances sisteémas
apraksts (versija 11.0).
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73 09-0459  [Fluorouracil Accord 50 |Fluorouracilum 500 mg/10 ml Stikla [Accord UK/H/1185/001/1A/ [IA C.L9. b Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
mg /ml solution for flakons N1 Healthcare 013/G apraksﬁta. Petali?été .farjnflkovig'ilan_(:f_:s sistémas apraksté (DF Sé)f'par
iniecti infusion Limited farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas kontaktinformacijas
Injection orintuston, imited, izmainas. Grupa UK/H/1185/001/IA/013/G icklautas izmainas.
Solution for injection or Lielbritanija Atjaunots Detalizets farmakovigilances sistemas apraksts (versija

infusion, 500 mg/10 ml

11.0).; IA C.1.9. g Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
aprakstita Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
izmainas, kas attiecas uz vietu, kur veic farmakovigilances darbibas.
Grupa UK/H/1185/001/1A/013/G ieklautas izmainas. Atjaunots
Detalizéts farmakovigilances sist€émas apraksts (versija 11.0).; IA C.1.9.
h Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas aprakstita
Detalizeta farmakovigilances sistemas apraksta (DFSA): citas DFSA
izmainas, kas neietekmé farmakovigilances sistémas darbibu
(pieméram, administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas izmainas).
Grupa UK/H/1185/001/IA/013/G ieklautas izmainas. Atjaunots
Detalizets farmakovigilances sisteémas apraksts (versija 11.0).; IA C.L9.
d Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas aprakstita
Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): drosibas
datubazes izmainas (pieméram, jaunas drosibas datubazes izveide,
tostarp drosSibas datubazes nodo$ana un/vai analize, un informacijas
sniegSana jaunaja sistéma). Grupa UK/H/1185/001/IA/013/G ieklautas
izmainas. Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances sistémas apraksts
(versija 11.0).; IA C.1.9. a Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sistéma, kas aprakstitas Detalizeéta farmakovigilances sisteémas apraksta
(DFSA): izmainas, kas attiecas uz kvalificéto personu, kas atbildiga par
farmakovigilanci. Procediira UK/H/XXXX/A/104/G ieklautas izmainas.
Atjaunots Detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts (versija
11.0).; IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
aprakstita Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): par
farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas veiktas drosibas
procediiras izmainas. Grupa UK/H/1185/001/IA/013/G ieklautas
izmainas. Atjaunots Detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts
(versija 11.0).
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74 09-0061 |Fluvastatin Actavis 80 |Fluvastatinum 80 mg Actavis Group DK/H/1218/001/IB/[IA B.l.a.3. a Aktivas vielas vai starpprodukta sérijas
mg prolonged release OPA/AI/PVH/AI PTC ehf, Islande |012/G apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona) palielinasanas
tablets, Prolonged- blisteris N10; N20; lidz 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato
release tablets, 80 mg N28; N30; N50; s€rijas apjomu. Tiek palielinats aktivas vielas fluvastatina

N60; N98; N100; 80 natrija sals s€rijas apjoms.; IB B.l.a.2z Izmainas aktivas

mg Stikla traucins vielas razoSanas procesa. Citas izmainas.. [zmainas

(briins) N250; 80 mg aktivas vielas fluvastatina natrija sals razo$anas procesa.;

ABPE traucins N250 IA B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikS$ana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,
specifikacijai. Tiek noteikti stingraki specifikacijas
ierobezojumi aktivas vielas specifikacijas parametram
'kvantitativais saturs'.; [A B.L.b.1. ¢ Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi. Aktivas vielas fluvastatina natrija sals
specifikacija pievienots jauns parametrs (tikai aktivas
vielas razotajam).

75 06-0168 |Geloplasma solution for |Gelatina, Natrii 500 ml PVH maiss |Fresenius Kabi FR/H/0290/001/1B/ [IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta raZoSanas
infusion, Solution for chloridum, N1; N15; 500 ml France, Francija (011 procesa. Citas izmainas.. Tiek veiktas nelielas izmainas
infusion, Magnesii chloridum |Freeflex gatava produkta razo$anas procesa.

hexahydricum, (poliolefina) maiss
Kalii chloridum, N1; N20
Natrii lactatis
solutio
76 05-0332 |Hexvix 85 mg powder |Hexaminolevulinatu|85 mg Stikla flakons |Ipsen Pharma, SE/H/0478/001/1B/ |IB C.I.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievieS$ana,

and solvent for solution
for intravesical use,
Powder and solvent for
solution for intravesical
use , 85 mg

m

N1

Francija

024

kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
novertgjusi saistiba ar citu 1 pasa RAI produktu.
Atjaunots detalizéts farmakovigilances sist€mas apraksts.
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77 02-0374  |Hondroksids 50 mg/100 |Chondroitini sulfas, |30 g Aluminija taba |AAS "Nizfarm" IA B.I1.b.4.b Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
mg/g ziede, Unguentum, | Dimethylis N1 parstavnieciba, s€rijas apjoma diapazonu) samazinasanas [1dz 10 reizém.
50 mg/100 mg/g sulfoxidum Latvija Tiek samazinats s€rijas apjoms.
78 06-0227  |Inegy 10 mg/20 mg Ezetimibum, 10 mg/20 mg ABPE |MSD-SP Limited, |DE/H/0496/002/WS|IB B.1.d.1.z Aktivas vielas atkartota testa
tablets, Tablets, 10 Simvastatinum pudele N100; 10 Lielbritanija /041 perioda/glabasanas laika izmainas, ja apstiprinatajai
mg/20 mg mg/20 mg dokumentacijai nav pievienots Ph.Eur. atbilstibas

PHTFE/PVH/Vinils/
Al vienas devas
blisteris (matéts)
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

sertifikats par atkartota testa periodu. Citas izmainas..
Grupa DE/H/0496/WS/041 ieklauta izmaina. Veiktas
izmainas aktivas vielas stabilitates p&tijumu protokola.;
IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai
kopa ar atbilstigu testa metodi. Procediira
DE/H/xxxx/WS/033 ieklauta izmaina. Izmainas aktivas
vielas sintéze izmantota $kidinataja specifikacija-
pievienots jauns specifikacijas parametrs.; IB B.I1.d.1.a4
Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika
pagarinasana vai noteik$ana, pamatojoties uz reala laika
datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota
testa periodu). Tiek pagarinats aktivas vielas atkartotas
parbaudes periods.
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79 06-0228 |Inegy 10 mg/40 mg Ezetimibum, 10 mg/40 mg MSD-SP Limited, |DE/H/0496/003/WS|IB B.1.d.1.z Aktivas vielas atkartota testa
tablets, Tablets, 10 Simvastatinum PHTFE/PVH/Vinils/ |Lielbritanija /041 perioda/glabasanas laika izmainas, ja apstiprinatajai
mg/40 mg Al blisteris (matéts) dokumentacijai nav pievienots Ph.Eur. atbilstibas

N14; N28; N7; N10; sertifikats par atkartota testa periodu. Citas izmainas..
N30; N50; N56; Grupa DE/H/0496/WS/041 icklauta izmaina. Veiktas
N84; N98; N100; izmainas aktivas vielas stabilitates petfjumu protokola.;
N300; N90; 10 IA B.Lb.1. c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
mg/40 mg ABPE aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
pudele N100; 10 izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa, specifikacijai
mg/40 mg kopa ar atbilstigu testa metodi. Procedtira
PHTFE/PVH/Vinils/ DE/H/xxxx/WS/033 ieklauta izmaina. [zmainas aktivas
Al vienas devas vielas sintéz€ izmantota §kidinataja specifikacija-
blisteris (matgts) pievienots jauns specifikacijas parametrs.; IB B.1.d.1.a4
N30; N50; N100; Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika
N300 pagarinasana vai noteik$ana, pamatojoties uz reala laika
datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota
testa periodu). Tiek pagarinats aktivas vielas atkartotas
parbaudes periods.

80 03-0479 |lsomonit 60 mg Isosorbidi 60 mg Blisteris N30; |Hexal AG, Vacija IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta razoS$anas
prolonged-release mononitras N100; N60 procesa. Citas izmainas.. Redakcionalas izmainas 3.2.P.
tablets, Prolonged- moduli.
release tablets, 60 mg

81 03-0479 |lsomonit 60 mg Isosorbidi 60 mg Blisteris N30; |Hexal AG, Vacija IB B.ILf.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
prolonged-release mononitras N100; N60 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz

tablets, Prolonged-
release tablets, 60 mg

reala laika datiem). UzglabasSanas laiks bija: 42 ménesi;
Bis: 5 gadi.
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82 99-0285 |Kamparella RFF 100 Camphora racemica |3 g/30 ml Stikla A/S Rigas IA B.II.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu
mg/ml uz adas lietojams pudelite N1 farmaceitiska piegadataju (ja minéts dokumentacija) aizstasana vai
skidums, Cutaneous fabrika, Latvija pievieno$ana. Tiek pievienots papildus primara
solution, iepakojuma-stikla pudelu piegadatajs.; IA B.1l.e.4.a
Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais iepakojums)
formas vai izméra izmainas: nesterilas zalu formas. Grupa
icklauta izmaina. Pievienots primarais iepakojums-
atSkiriga izméra stikla pudele.
83 00-0633 |Levomekols 7,5 mg/40 |Chloramphenicolu [40 g Aluminija taba |AAS "Nizfarm" IA B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
mg/g ziede, Ointment, |m, Methyluracilum |NZ1; 100 g Stikla parstavnieciba, s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas 1idz 10 reizém
7,5 mg/40 mg/g traucin$ N1 Latvija salidzinajuma ar pasSreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
palielinats s€rijas apjoms.
84 97-0051 |Lorinden C 0,2 mg/30 |Flumethasoni 15 g Aluminija tiba [Pharmaceutical IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa

mg/g ointment,
Ointment, 0,2 mg/30
mg/g

pivalas,
Clioquinolum

N1

Company Jelfa
SA, Polija

procediira (tostarp aizstasana vai pievienoS$ana). Tiek
pievienots jauns kvalitates tests gatava produkta testa
procedira. ; IB B.I1.d.1.g Specifikacijas parametra
pievienoSana vai aizstasana(iznemot attieciba uz
biologiskas vai imunologiskasizcelsmes produktu)
droSuma vai kvalitates apsvéruma dg€]. Gatava produkta
kvalitates specifikacija tika precizets ziedes areja izskata
apraksts.; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta
testa procediira (tostarp aizstaSana vai pievienosana).
Izmainas gatava produkta mikrobiologiskas tiribas
parbaudes procediira un mikrobiologiskas tiribas limitos
atbilstosi speka esosajam Ph. Eur. prasibam.

44



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/35 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

85 10-0096 |Lorista H 100 mg/25 mg |Losartanum 100 mg/25 mg KRKA, d.d., CZ/H/0101/002/1B/ |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
film-coated tablets, Film{kalicum, PVH/PVDH Novo mesto, 020 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
coated tablets, 100 Hydrochlorothiazid [aluminija blisteris  |Slovénija ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
mg/25 mg um N7; N14; N20; N28; Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas

N50; N56; N84; (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un

N98; N30; N60; saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Atjaunoti

N90; N10 zalu apraksts un lietoSanas instrukcija p&c otra vilpa
parregistracijas proceduras CZ/H/101/001-002/R/001
nobeiguma. Veikta produktu informacijas harmonizacija
ar iesaistitam valstim Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

86 10-0095 |Lorista H 50 mg/12,5 Losartanum 50 mg/12,5 mg KRKA, d.d., CZ/H/0101/001/1B/ |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg film-coated tablets, [kalicum, PVH/PVDH Novo mesto, 020 pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu
Film-coated tablets, 50 |Hydrochlorothiazid |aluminija blisteris  |Slovénija ierobeZojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
mg/12,5 mg um N14; N28; N56; Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas

N84; N98; N10; (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un

N30; N60; N90 saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Atjaunoti
zalu apraksts un lietoanas instrukcija péc otra vilna
parregistracijas proceduras CZ/H/101/001-002/R/001
nobeiguma. Veikta produktu informacijas harmonizacija
ar iesaistitam valstim Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

87 05-0532 |Lotemax 0,5 % eye Loteprednoli 0,5 %/10 ml Pudelite|Dr. Gerhard UK/H/0629/001/1A/ [IA B.1.a.2. a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas
drops, suspension, Eye |etabonatum N1; 0,5 %/5 ml Mann, Vacija 023 procesa. Nelielas izmainas aktivas vielas loteprednola
drops, suspension, 0,5 % Pudelite N1; 0,5 etabonats razo$anas procesa.

%/2,5 ml Pudelite
N1

88 10-0461 |Medikinet XL 10 mg Methylphenidati 10 mg PVH/PVDH |Medice DE/H/2223/002/DC (IB A.2. b Za]u nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas

prolonged release hydrochloridum aluminija blisteris  [Arzneimittel /1B/003 Slovakija, bija: Medikinet XL 10 mg, btis: Medikinet

capsules, hard,
Prolonged release
capsules, hard, 10 mg

N28; N30

Putter GmbH &
Co.KG, Vacija

retard 10 mg.
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capsules, hard,
Prolonged release
capsules, hard, 20 mg

N28; N30

Putter GmbH &
Co.KG, Vacija
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89 10-0461 |Medikinet XL 10 mg Methylphenidati 10 mg PVH/PVDH |Medice DE/H/2223/002/DC [IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
prolonged release hydrochloridum aluminija blisteris  [Arzneimittel /1B/001 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
capsules, hard, N28; N30 Putter GmbH & ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Prolonged release Co.KG, Vacija Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
capsules, hard, 10 mg (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un

saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Harmonizéta droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama drroSuma
zinojuma darba daliSanas procediiras
(UK/H/PSUR/0068/001) metilfenidata hidrohloridam.
Redakcionalas izmainas zalu apraksta apakSpunkta 4.2.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

90 10-0462 |Medikinet XL 20 mg Methylphenidati 20 mg PVH/PVDH |Medice DE/H/2223/003/DC |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
prolonged release hydrochloridum aluminija blisteris ~ |Arzneimittel /1B/003 Slovakija, bija: Medikinet XL 20 mg, biis: Medikinet
capsules, hard, N28; N30 Putter GmbH & retard 20 mg.

Prolonged release Co.KG, Vacija
capsules, hard, 20 mg

91 10-0462 |Medikinet XL 20 mg Methylphenidati 20 mg PVH/PVDH |Medice DE/H/2223/003/DC |IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
prolonged release hydrochloridum aluminija blisteris  |Arzneimittel /1B/001 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu

ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Harmonizéta droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama drroSuma
zinojuma darba daliSanas proceduiras
(UK/H/PSUR/0068/001) metilfenidata hidrohloridam.
Redakcionalas izmainas zalu apraksta apaksSpunkta 4.2.
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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capsules, hard,
Prolonged release
capsules, hard, 40 mg

N28; N30

Putter GmbH &
Co.KG, Vacija

1 2 3 4 5 6 7 8
92 10-0463 |Medikinet XL 30 mg Methylphenidati 30 mg PVH/PVDH |Medice DE/H/2223/004/DC (IB A.2. b Za]u nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
prolonged release hydrochloridum aluminija blisteris  [Arzneimittel /1B/003 Slovakija, bija: Medikinet XL 30 mg, biis: Medikinet
capsules, hard, N28; N30 Putter GmbH & retard 30 mg.
Prolonged release Co.KG, Vacija
capsules, hard, 30 mg
93 10-0463 |Medikinet XL 30 mg Methylphenidati 30 mg PVH/PVDH |Medice DE/H/2223/004/DC [IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
prolonged release hydrochloridum aluminija blisteris  [Arzneimittel /1B/001 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
capsules, hard, N28;: N30 Putter GmbH & ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Prolonged release Co.KG, Vacija Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
capsules, hard, 30 mg (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Harmoniz€ta droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama drroSuma
zinojuma darba daliSanas procediiras
(UK/H/PSUR/0068/001) metilfenidata hidrohloridam.
Redakcionalas izmainas zalu apraksta apak$punkta 4.2.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
94 10-0464 |Medikinet XL 40 mg Methylphenidati 40 mg PVH/PVDH [Medice DE/H/2223/005/DC |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
prolonged release hydrochloridum aluminija blisteris  |Arzneimittel /1B/003 Slovakija, bija: Medikinet XL 40 mg, biis: Medikinet

retard 40 mg.
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capsules, hard,
Prolonged release
capsules, hard, 5 mg

N28; N30

Putter GmbH &
Co.KG, Vacija
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95 10-0464 |Medikinet XL 40 mg Methylphenidati 40 mg PVH/PVDH |[Medice DE/H/2223/005/DC [IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
prolonged release hydrochloridum aluminija blisteris  [Arzneimittel /1B/001 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
capsules, hard, N28; N30 Putter GmbH & ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Prolonged release Co.KG, Vacija Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
capsules, hard, 40 mg (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un

saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Harmonizéta droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama drroSuma
zinojuma darba daliSanas procediiras
(UK/H/PSUR/0068/001) metilfenidata hidrohloridam.
Redakcionalas izmainas zalu apraksta apakSpunkta 4.2.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

96 10-0448 |Medikinet XL 5 mg Methylphenidati 5mg PVH/PVDH |Medice DE/H/2223/001/DC (IB A.2. b Za]u nosaukuma (pieskirtd) izmainas . Mainas
prolonged release hydrochloridum aluminija blisteris | Arzneimittel /1B/003 Slovakija, bija: Medikinet XL 5 mg, bus: Medikinet
capsules, hard, N28; N30 Putter GmbH & retard 5 mg.

Prolonged release Co.KG, Vacija
capsules, hard, 5 mg

97 10-0448 |Medikinet XL 5 mg Methylphenidati 5mg PVH/PVDH |Medice DE/H/2223/001/DC |IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
prolonged release hydrochloridum aluminija blisteris  |Arzneimittel /1B/001 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu

ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Harmoniz€ta droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama drroSuma
zinojuma darba daliSanas procediras
(UK/H/PSUR/0068/001) metilfenidata hidrohloridam.
Redakcionalas izmainas zalu apraksta apaksSpunkta 4.2.
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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98

04-0009

Mirzaten 30 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 30 mg

Mirtazapinum

30 mg Blisteris N30;
N50; N60; N90

KRKA d.d., Novo
Mesto, Slovénija

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Atjaunota
droSuma informacija saskana ar ES Pediatriskas darba
daliSanas procediiru (mirtazapinam)
(UK/H/0016/pdWs/001). (Zalu apraksta 4.2 ieklauti
bridinajumi par lietoSanu bérniem; 4.4.- redakcionalas
izmainas; 4.8- papildinatas blakusparadibas; 5.1-
pediatrisko p&tijumu dati.) Zalu apraksts un lictosanas
instrukcija saskanoti.

99

04-0010

Mirzaten 45 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 45 mg

Mirtazapinum

45 mg Blisteris N30;
N50; N60; N90

KRKA d.d., Novo
Mesto, Slovénija

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Atjaunota
droSuma informacija saskana ar ES Pediatriskas darba
daliSanas procediiru (mirtazapinam)
(UK/H/0016/pdWs/001). (Zalu apraksta 4.2 ieklauti
bridinajumi par lietoSanu bérniem; 4.4.- redakcionalas
izmainas; 4.8- papildinatas blakusparadibas; 5.1-
pediatrisko p&tijumu dati.) Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti.
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100

11-0503

Moduxin 35 mg
prolonged-release
tablets, Prolonged-
release tablets, 35 mg

Trimetazidini
dihydrochloridum

35 mg PVH/AI
blisteris N60

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

HU/H/0310/001/1A/

004/G

IA B.1.b.1. d Nebtiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra
svitroSana (piemeram, novecojusa parametra svitrosana).
Svitrots nebutisks aktivas vielas specifikacijas parametrs.;
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 trimetazidina dihidrohloridu.; IA B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas 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 aktivo
vielu trimetazidina dihidrohloridu.

101

96-0510

Movalis 15 mg/1,5 ml
solution for injection,
Solution for injection,
15 mg/1,5 mi

Meloxicamum

15 mg/1,5 ml Stikla
ampula N5; N3

Boehringer
Ingelheim
International
GmbH, Vacija

IA A.5. a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Bija: Boehringer Ingelheim
Espana, S.A. Prat de la Riba, s/n Sector Turo de Can
Matas 08173 Sant Cugat del Valles (Barcelona) Spanija
biis: Boehringer Ingelheim Espana, S.A. Prat de la Riba,
50 08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona) Spanija.
Atjaunota informacija LietoSanas instrukcija par Latvijas
filiales nosaukumu. Bija: Boehringer Ingelheim Pharma
GmbH Biis: Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
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102 05-0014 |Moxogamma 0,2 mg Moxonidinum 0,2 mg Blisteris Worwag Pharma  [NL/H/0397/001/IB/ |IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
film-coated tablets, Film- N30; N50; N100; GmbH & Co.KG, (018 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
coated tablets, 0,2 mg 0,2 mg PVH/PVDH [Vacija ierobeZojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
aluminija blisteris Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
N10; N20; N28; (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
N56; N98; N400 saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Atjaunota
droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem
péc Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
dalisanas procediiras un savstarp&jas atzisanas procediiras
NL/H/0397/001-003 (aktiva viela-Moxonidinum)
nobeigumu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
103 05-0015 |Moxogamma 0,3 mg Moxonidinum 0,3 mg Blisteris Worwag Pharma |NL/H/0397/002/1B/ |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
film-coated tablets, Film- N30; N50; N100; GmbH & Co.KG, (018 pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu
coated tablets, 0,3 mg 0,3 mg PVH/PVDH [Vacija ierobeZzojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
aluminija blisteris Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
N10; N20; N28; (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un
N56; N98; N400 saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Atjaunota
droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem
pec Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
daliSanas procediiras un savstarp&jas atzisanas procediiras
NL/H/0397/001-003 (aktiva viela-Moxonidinum)
nobeigumu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
104 05-0016 |Moxogamma 0,4 mg Moxonidinum 0,4 mg Blisteris Worwag Pharma [NL/H/0397/003/1B/ |IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 0,4 mg

N30; N50; N100;
0,4 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N10; N20; N28;
N56; N98; N400

GmbH & Co.KG,
Vacija

018

pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Atjaunota
droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem
péc Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
daliSanas procediiras un savstarpgjas atziSanas procediras
NL/H/0397/001-003 (aktiva viela-Moxonidinum)
nobeigumu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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105

99-0898

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

Norfloxacinum

400 mg Aluminija
blisteris N10

Ranbaxy (UK)
Ltd., Lielbritanija

IB B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja . Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
norfloksacina sertifikats.

106

98-0852

Ofloxin 200 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 200 mg

Ofloxacinum

200 mg Blisteris
N10; N20

Zentiva k.s.,
Cehija

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Papildinata droSuma informacija saskana ar CMDh
Farmakovigilances darba grupas prasibam
(CMDh/Ph/VWP/028/2011-Fluorhinoloni un QT
intervala pagarinasanas risks). Zalu apraksta apak$punkta
4.4 pievienots bridinajums pacientiem ar pagarinatu QT
intervalu; apak$punkta 4.5 pievienota informacija par
mijiedarbibu ar zalém, kuras pagarina QT intervalu;
apaksSpunkta 4.8 pievienota informacija par
blakusparadibam- pagarinats QT intervals, ventrikulara
aritmija un torsades de pointes pacientiem, kuriem ir
pagarinats QT intervals; apaksSpunkta 4.9 pievienota
informacija par regularas EKG kontroles nepiecieSamibu.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

107

93-0566

Olfen Depocaps 100 mg
prolonged-release
capsules, hard,
Prolonged release
capsules, hard, 100 mg

Diclofenacum
natricum

100 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N20

Mepha Lda.,
Portugale

IB B.Il.a.3.z Izmainas gatava produkta sastava
(paligvielas). Citas izmainas.. Tiek precizéts uzdrukas
tintes sastavs.
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108 93-0566 |Olfen Depocaps 100 mg |Diclofenacum 100 mg PVH/PVDH |Mepha Lda., IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
prolonged-release natricum aluminija blisteris  |Portugale pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
capsules, hard, N20 ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Prolonged release Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
capsules, hard, 100 mg (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un

saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Harmonizéta droSuma informacija saskana ar Publisko
pediatrisko novertéjuma zinojumu saskana ar Regulas
(EK)Nr.1901/2006 45. pantu. (Ieklauta mijiedarbiba ar
holestiraminu, vorikonazolu, mifepristonu,
sulfinpirazonu, veiktas redakcionalas izmainas izmainas
apakspunktos 4.3, 4.4, 4.6, 4.8, 5.2). Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

109 97-0072 |Omeprazole 20 mg Omeprazolum 20 mg Blisteris N10; [A/S "Olainfarm", IA B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
capsules, Capsules, 20 N30 Latvija noteik3ana galaprodukta specifikacijai. Noteikti stingraki
mg specifikacijas ierobezojumi parametra identitate.; IA

B.II1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteik$ana galaprodukta specifikacijai. Noteikti stingraki
specifikacijas ierobezojumi parametra $kisana.

110 97-0072 |Omeprazole 20 mg Omeprazolum 20 mg Blisteris N10; |A/S "Olainfarm", IA B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
capsules, Capsules, 20 N30 Latvija noteikSana galaprodukta specifikacijai. Noteikti stingraki

mg

specifikacijas ierobezojumi parametra identitate.; IA
B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteik$ana galaprodukta specifikacijai. Noteikti stingraki
specifikacijas ierobezojumi parametra omeprazola saturs.;
IA B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana galaprodukta specifikacijai. Noteikti stingraki
specifikacijas ierobezojumi parametra $kisana.; IA
B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana galaprodukta specifikacijai. Noteikti stingraki
specifikacijas ierobezojumi parametra atlikusie
skidinataji.
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111 07-0177 |Omolin 10 mg gastro-  |Omeprazolum 10 mg Al/Al blisteris|A/S "Olainfarm", [NL/H/0972/001/IA/ [IA B.I11.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
resistant hard capsules, N7; N14; N15; N28; |Latvija 019 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Gastro-resistant hard N30; N50; N56; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
capsules, 10 mg N60; N90; N100; vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
N140; N280; N500; (raZotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts
10 mg ABPE pudele jauns aktivas vielas omeprazola sertifikats no jauna
N5; N7; N14; N28; razotaja.
N30; N56; N60;
N90; N500
112 07-0178 |Omolin 20 mg gastro-  |Omeprazolum 20 mg ABPE pudele |A/S "Olainfarm”, [NL/H/0972/002/1A/ [IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
resistant hard capsules, N5; N7; N14; N28; |Latvija 019 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Gastro-resistant hard N30; N56; N60; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
capsules, 20 mg N90; N500; 20 mg vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
Al/Al blisteris N7; (raZotaja aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts
N14; N15; N28; jauns aktivas vielas omeprazola sertifikats no jauna
N30; N50; N56; razotaja.
N60; N90; N100;
N140; N280; N500
113 07-0179 |Omolin 40 mg gastro- |Omeprazolum 40 mg Al/Al blisteris|A/S "Olainfarm"”, |NL/H/0972/003/1A/ |TIA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
resistant hard capsules, N7; N14; N15; N28; |Latvija 019 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

Gastro-resistant hard
capsules, 40 mg

N30; N50; N56;
N60; N90; N100;
N140; N280; N500;
40 mg ABPE pudele
N5; N7; N14; N28;
N30; N56; N60;
N90; N500

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotdja aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts
jauns aktivas vielas omeprazola sertifikats no jauna
razotaja.

54



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/35 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
114 11-0314 |Osagrand 150 mg film- |Acidum 150 mg Zentiva k.s., CZ/H/0255/002/1A/ |IA A.4. Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas,
coated tablets, Film- ibandronicum PVH/PVdH/AI Cehija 002 izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
coated tablets, 150 mg blisteris N1; N3; N6; piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates
150 mg kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
OPA/AI/PVH apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
blisteris N1; N3; N6 Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
ibandronskabes razotaja nosaukums.
115 11-0313 |Osagrand 3 mg/3 ml Acidum 3 mg/3 ml Stikla Zentiva k.s., CZ/H/0255/001/1A/ |IA A.4. Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas,
solution for injection, ibandronicum ampula N1; N4 Cehija 002 izejvielas, reagenta vai starpprodukta raZotaja vai
Solution for injection, 3 piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates
mg/3 ml kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
ibandronskabes razotaja nosaukums.
116 05-0316  |Paclitaxel-Teva 6 mg/ml |Paclitaxelum 300 mg/50 ml Pharmachemie NL/H/0604/001/1A/ [IA B.II1.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
concentrate for solution Flakons N1; 100 B.V., Niderlande [032/G sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai

for infusion, 30 mg/5
ml, Concentrate for
solution for infusion, 6
mg/ml

mg/16,7 ml Flakons
N1; 30 mg/5 ml
Flakons N1

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
Paklitaksela sertifikats.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu Paklitaksel.; 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 Paklitakselu.
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117 05-0459  |Paroxetin Actavis 20 mg|Paroxetinum 20 mg Pudelite N30; [Actavis Nordic ~ |DK/H/0449/001/1A/|1A B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
film-coated tablets, Film- N100; 20 mg A/S, Danija 037/G pievieno$ana. Grupa ieklauta izmaina.Tiek pievienota

coated tablets, 20 mg

Blisteris N30; N100

sekundaras iepakosanas vieta: GE Pharmaceuticals Ltd.
Industria Zone, Chekanitza South Area, 2140 Botevgrad,
Bulgarija.; IA B.1II.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-beziidens paroksetina hidrohlorids razotajam:
Zhejiang Huahai pharmaceutical Co., LTD. Xungiao
Kina-317 024 Linhai, Zhejiang Province, no RO-CEP
2006-002-Rev 03 uz RO-CEP 2006-002-Rev 04.; IA
B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas
vieta: GE Pharmaceuticals Ltd. Industria Zone,
Chekanitza South Area, 2140 Botevgrad, Bulgarija.; IA
B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotdja aizstaSana
vai pievienos$ana bez sérijas parbaudes/testésanas. Tiek
pievienots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Genericon Pharma Ges.m.b.H, ATHafnerstrasse 211 A-
8054 Graz, Austrija.
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118

05-0459

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

Paroxetinum

20 mg Pudelite N30;
N100; 20 mg
Blisteris N30; N100

Actavis Nordic
A/S, Danija

DK/H/0449/001/1B/
036

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Atjaunota
droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem
péc Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
dalisanas procedaras (NL/H/PSUR/0023/003)
paroksetinam. (Zalu apraksta 4.3 ieklauta kontrindikacija-
lietoSana kopa ar metilénzilo; 4.4 bridinajumi par
lietoSanu kopa ar tamoksifénu; atbilstoSas izmainas
veiktas 4.5; 4.6- informacija par virie$u auglibu; 4.8-
pievienotas blakusparadibas- koncentré$anas sp&ju
trauc€jumi, tinnits, nopietnas adas reakcijas; 5.1-
pediatrisko p&tijumu dati). Zalu apraksts un lictosanas
instrukcija saskanoti.

119

02-0311

Pentaxim powder and
suspension for
suspension for injection
in pre-filled syringe,
Powder and suspension
for suspension for
injection in pre-filled
syringe

Vaccinum
diphtheriae, tetani,
pertussis,
poliomyelitidis
inactivatum et
haemophili stirpe b
coniugatum
adsorbatum

0,5 ml/deva Flakons
un pilnslirce N1;
N10; N20; 0,5
ml/deva Stikla
flakons un pilnslirce
bez pievienotas
adatas N1; N20; 0,5
ml/deva Flakons un
pilnslirce ar 2
adatam N1; N10

Sanofi Pasteur
S.A., Francija

IA B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas
vielas vai aktivas vielas raZo$anas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura..
Izmainas reversas transkriptazes testa.
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120 99-0657  |Priorix powder and Vaccinum 1 deva Stikla flakons|GlaxoSmithKline IB B.1.a.3. e Biologiskas/imunologiskas izcelsmes aktivas
solvent for solution for |morbillorum, un ampula N1; Biologicals S.A., vielas s€rijas palielinasana/samazinasana bez razosanas
injection, Powder and  |parotitidis et N100; N10; N20; Belgija procesa izmainam (pieméram, razoSanas Iinijas
solvent for solution for [rubellae vivum N25; N40; 1 deva dubultosana). Lai palielinatu razosanas kapacitati,
injection Stikla flakons un pievieno aktivas vielas (masalinu virusa antigéna) sérijas
pilnslirce ar 2 apjoma papildus raZoSanas vietu.
adatam N1; N100;
N10; N20; N25;

N40; 1 deva Stikla
flakons un pilnslirce
N1; N10; N20; N25;

N40; N100
121 09-0531  |Quinapril/HCT Teva 10 |Quinaprilum, 10 mg/12,5 mg Teva Pharma DE/H/1344/001/1B/ |IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg/12,5 mg film-coated |Hydrochlorothiazid |OPA/AI/PVH/AI B.V., Niderlande |001 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
tablets, Film-coated um blisteris N10; N28; ierobeZojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
tablets, 10 mg/12,5 mg N30; N50; N100; Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
N300; 10 mg/12,5 (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un
mg PVH/PVDH saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
aluminija blisteris Harmonizéta droSuma informacija saskana ar droSuma
N10; N28; N30; pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama droSuma
N50; N100; N300 zinojuma darba daliSanas procediras (FI /H/PSUR/0008

/001 ) aktiva viela Quinapril. Veiktas nelielas
redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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122 09-0532  |Quinapril/HCT Teva 20 |Quinaprilum, 20 mg/12,5 mg Teva Pharma DE/H/1344/002/1B/ [IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg/12,5 mg film-coated |Hydrochlorothiazid |PVH/PVDH B.V., Niderlande [001 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
tablets, Film-coated um aluminija blisteris ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
tablets, 20 mg/12,5 mg N14; N20; N28; Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
N30; N50; N56; (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
N60; N100; N300; saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
20 mg/12,5 mg Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar drosuma
OPA/AI/PVH/AI pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
blisteris N14; N20; zinojuma darba daliSanas procediras (FI /H/PSUR/0008
N28; N30; N50; /001 ) aktiva viela Quinapril. Veiktas nelielas
N56; N60; N100; redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas
N300 instrukcija saskanoti.
123 10-0523 |Rilmenidine Teva 1 mg [Rilmenidinum 1 mg Al/Al blisteris |Teva Pharma FR/H/0460/001/1A/ [TA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
tablets, Tablets, 1 mg N28; N30; N60; B.V., Niderlande |003 un/vai adreses izmainas. Tiek mainita registracijas
N90; N100 apliecibas 1pasnieka adrese Francija.
124 10-0162  |Rosuvastatin Teva 10  |Rosuvastatinum 10 mg Teva Pharma HU/H/0218/002/IB/ [IB B.1.b.2. ¢ Citas aktivas vielas vai
mg film-coated tablets, PVH/PVAC/AI- B.V., Niderlande [012 izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
Film-coated tablets, 10 OPA/AI/PVH (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Izmainas aktivas
mg blisteris N14; N15; vielas rosuvastatina polimorfisma noteikSanas metodg.
N20; N28; N30;
N56; N60; N9O;

N98; N100; N14
(14x1); N15 (15x1);
N20 (20x1); N28
(28x1); N30 (30x1);
N56 (56x1); N60
(60x1); N90 (90x1);
N98 (98x1); N100
(100x1)
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125 10-0163 |Rosuvastatin Teva 20  |Rosuvastatinum 20 mg Teva Pharma HU/H/0218/003/IB/ [IB B.L.b.2. ¢ Citas aktivas vielas vai
mg film-coated tablets, PVH/PVAC/AI- B.V., Niderlande |012 izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
Film-coated tablets, 20 OPA/AI/PVH (tostarp aizstasana vai pievienoSana). [zmainas aktivas
mg blisteris N14; N15; vielas rosuvastatina polimorfisma noteikSanas metodg.
N20; N28; N30;
N56; N60; N90O;
N98; N100; N14
(14x1); N15 (15x1);
N20 (20x1); N28
(28x1); N30 (30x1);
N56 (56x1); N60
(60x1); N9O (90x1);
N98 (98x1); N100
(100x1)
126 10-0164 |Rosuvastatin Teva40 |Rosuvastatinum 40 mg Teva Pharma HU/H/0218/004/1B/ |1B B.1.b.2. e Citas aktivas vielas vai
mg film-coated tablets, PVH/PVAC/AI- B.V., Niderlande [012 izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
Film-coated tablets, 40 OPA/AI/PVH (tostarp aizstasana vai pievienoSana). [zmainas aktivas
mg blisteris N14; N15; vielas rosuvastatina polimorfisma noteikSanas metodg.
N20; N28; N30;
N56; N60; N9O;

N98; N100; N14
(14x1); N15 (15x1);
N20 (20x1); N28
(28x1); N30 (30x1);
N56 (56x1); N60
(60x1); N90 (90x1);
N98 (98x1); N100
(100x1)
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127

10-0299

Rosuvastatin Teva 5 mg
film-coated tablets, Film-
coated tablets, 5 mg

Rosuvastatinum

5 mg PVH/PVAC/AI
OPA/AI/PVH
blisteris N14; N15;
N20; N28; N30;
N56; N60; N9O;
N98; N100; N14
(14x1); N15 (15x1);
N20 (20x1); N28
(28x1); N30 (30x1);
N56 (56x1); N60
(60x1); N90 (90x1);
N98 (98x1); N100
(100x1)

Teva Pharma
B.V., Niderlande

HU/H/0218/001/1B/
012

IB B.I1.b.2. e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
(tostarp aizstasana vai pievienoSana). Izmainas aktivas
vielas rosuvastatina polimorfisma noteikSanas metodg.

128

02-0416

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

Simvastatinum

20 mg Polietiléna
traucins N10; N28;
N30; N40; N50;
N100; N250; 20 mg
PVH/AI blisteris
N30; N10; N28;
N40; N50; N50
(50x1); N100

Hexal AG, Vacija

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama drosuma
zinojuma IE/H/PSUR/0009 /002, aktiva viela
Simvastatin. Papildinata informacija zalu apraksta
apakspunkta 4.2 - par lietoSanu bérniem; 4.3 - par
vienlaicigu lietosanu ar CYP3A4 un HIV proteazes
inhibitoriem; 4.4 - par miopatiju péc apkopotiem klisko
petijumu datiem (par cukura diabeta sastopamibas
biezumu, par lietoSanu bérniem, par Azijas izcelsmes
pacientiem) 4.5 - par mijiedarbibu ar flukonazolu, kalcija
kanalu blokatoriem, niacinu, kolhicinu, rifampicinu;
apakspunktos 4.6 un 4.8 veiktas redakcionalas izmainas
un pievienota informacija par blakusparadibam b&rniem.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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129 01-0294  |Singulair 4 mg chewable |Montelukastum 4 mg PA/AI/PVH  [Merck Sharp &  |FI/H/0104/003/WS/ |IB B.L.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
tablets, Chewable blisteris N7; N14;  |Dohme Latvija  |067 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
tablets, 4 mg N28; N10; N20; SIA, Latvija aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
N30; N50; N56; dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
N98; N100; N140; atbilstibas sertifikats. Citas izmainas.. Tiek pievienots
N200; N49 jauns aktivas vielas starpprodukta razotajs.; IB B.l.a.1.z

Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats. Citas izmainas.. Tiek pievienots
jauns aktivas vielas razoSanas procesa izmantota
izejmateriala piegadatajs.; IB B.l.a.1.z Aktivas vielas
razo$anas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
aktivas vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats. Citas izmainas.. Tiek pievienots
jauns aktivas vielas starpprodukta razotajs.; IA A.7.
Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par
serijas izlaidi atbildiga razotdja un par s€rijas kontroli
atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Procedtira FI/H/xxxx/WS/006 ieklautas
izmainas. Tiek svitrots aktivas vielas montelukasta natrija
sals razotajs.
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130

02-0351

Singulair mini 4 mg

granules, Granules, 4 mg

Montelukastum

4 mg Pacina N28;
N7; N20; N30

Merck Sharp &
Dohme Latvija
SIA, Latvija

F1/H/0104/004/WS/
067

IB B.l.a.1.z Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats. Citas izmainas.. Tiek pievienots
jauns aktivas vielas starpprodukta razotajs.; IA A.7.
Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par
s€rijas izlaidi atbildiga razotdja un par s€rijas kontroli
atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Procedtira FI/H/xxxx/WS/006 ieklautas
izmainas. Tiek svitrots aktivas vielas montelukasta natrija
sals razotajs.; IB B.l.a.1.z Aktivas vielas razoSanas
procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
razotaja izmainas vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas izmainas.. Tiek
pievienots jauns aktivas vielas razoSanas procesa
izmantota izejmateriala piegadatajs.; IB B.l.a.1.z Aktivas
vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotdja izmainas vai
aktivas vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats. Citas izmainas.. Tiek pievienots
jauns aktivas vielas starpprodukta razotajs.

131

00-0744

Sintomicina 100 mg/g
ziede, Ointment, 100

mg/g

Chloramphenicolu
m

2,5 g/25 g Aluminija
tiba N1

AAS "Nizfarm"
parstavnieciba,
Latvija

IA B.I1.b.4.b Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
sérijas apjoma diapazonu) samazinaSanas lidz 10 reizém.
Tiek samazinats s€rijas apjoms.
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132 97-0502 |Solpadeine 500 mg/8 Paracetamolum, 500 mg Blisteris GlaxoSmithKline IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
mg/30 mg tablets, Codeini phosphas  |N12; N24; N48 Consumer procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana). [zmainas
Tablets, 500 mg/8 hemihydricus, Healthcare, parametra devas vienibu viendabigums noteikSanas
mg/30 mg Coffeinum GlaxoSmithKline metodg atbilstosi Eiropas farmakopejas monografijas
Export Ltd., 2.9.40.prastbam.
Lielbritanija
133 94-0230 |Sumamed 100 mg/5 ml |Azithromycinum {400 mg/20 ml ABPE|Teva Pharma IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
powder for oral pudele N1 B.V., Niderlande pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
suspension, Powder for ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
oral suspension, 100 Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
mg/5 ml (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Saskana ar
atsauces drosuma informaciju zalu apraksta apak$punkta
4.3 pievienota informacija par kontrindikaciju pacientiem
ar smagiem aknu darbibas trauc€jumiem. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
134 94-0231 |Sumamed 250 mg Azithromycinum  |1250 mg PVH/PVDH [Teva Pharma IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,

capsules, Capsules, 250
mg

aluminija blisteris
N6

B.V., Niderlande

pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertéjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Saskana ar
atsauces drosuma informaciju zalu apraksta apakSpunkta
4.3 pievienota informacija par kontrindikaciju pacientiem
ar smagiem aknu darbibas trauc&jumiem. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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135 00-0863 |Sumamed 500 mg film- [Azithromycinum  |500 mg PVH/AI Teva Pharma IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- blisteris N3 B.V., Niderlande pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
coated tablets, 500 mg ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Saskana ar
atsauces drosuma informaciju zalu apraksta apak$punkta
4.3 pievienota informacija par kontrindikaciju pacientiem
ar smagiem aknu darbibas traucg€jumiem. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
136 00-0863 |Sumamed 500 mg film- [Azithromycinum  |500 mg PVH/AI Teva Pharma IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
coated tablets, Film- blisteris N3 B.V., Niderlande procedira (tostarp aizstaSana vai pievieno$ana). Aizstata
coated tablets, 500 mg testa procediira (augstas izskirtsp&jas §kidruma
hromatografijas metode) piemaisijumu noteikSanai gala
produkta.
137 00-0863 |Sumamed 500 mg film- |Azithromycinum  |500 mg PVH/AI Teva Pharma IA B.11.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra
coated tablets, Film- blisteris N3 B.V., Niderlande svitro$ana no gatava produkta specifikacijas (pieméram,
coated tablets, 500 mg novecojusa parametra svitroSana). Svitroti specifikaciju
parametrs tabletes videja masa; IA B.I1.d.1.z Gatava
produkta specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu
izmainas. Citas izmainas.. No specifikacijas svitrota
krasvielu identifikacija.
138 00-0864 |Sumamed forte 200 Azithromycinum 1,5 ¢/37,5 ml ABPE [Teva Pharma IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,

mg/5 ml powder for oral
suspension, Powder for
oral suspension, 200
mg/5 ml

pudele N1; 1,2 g/30
ml ABPE pudele
N1; 600 mg/15 ml
ABPE pudele N1

B.V., Niderlande

pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertéjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Saskana ar
atsauces drosuma informaciju zalu apraksta apakSpunkta
4.3 pievienota informacija par kontrindikaciju pacientiem
ar smagiem aknu darbibas traucg€jumiem. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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139 97-0497 |Sustanon 250 mg/ml Testosteroni 250 mg/1 ml Stikla |N.V. Organon, IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
solution for injection,  [decanoas, flakons N1 Niderlande pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
Solution for injection,  |Testosteroni ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
250 mg/ml phenylpropionas, Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
Testosteroni (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
isocaproas, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Testosteroni Papildinata drosuma informacija saskana ar ES
propionas Pediatriskas darba daliSanas procediiru (testosterons) (NL
/W/0026/pdWS/001). (Ieklauts bridinajums, ka Sustanon
lietoSanas droSums un efektivitate var nebit atbilstosi
noteikta bérniem un pusaudziem.). Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
140 10-0285 |Tempidol 500 mg Paracetamolum 500 mg Aclar/PVH [Actavis Group NL/H/1541/002/1B/ [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas

orodispersible tablets,
Orodispersible tablets,
500 mg

blisteris N10; N12;
N16; N20; N30;
N50; N100; 500 mg
PVH/PVDH blisteris
N10; N12; N16;
N20; N30; N50;
N100

PTC ehf, Islande

005

Niderland€ no Paracetamol Smelt Actavis 500 mg,
orodispergeerbare tablet uz Paracetamol Smelt Actavis
met aardbeiensmaak 500 mg, orodispergeerbare tabletten
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141 11-0460 |Tintaros 10 mg film- Rosuvastatinum 10 mg Zaklad CZ/H/0388/002/1A/ |IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana
coated tablets, Film- PA/JAI/PVH/IAI Farmaceutyczny |003/G vai pievienoSana. Grupa CZ/H/0388/001-004/1A/003/G
coated tablets, 10 mg blisteris N7 (7x1); |Adamed Pharma iek]autas izmainas. Tiek pievienota sekundaras

N14 (7x2); N28 S.A., Polija iepakoSanas vieta Pabianickie Zaklady Farmaceutyczne

(7x4); N30 (10x3); Polfa S.A., ul. Marszalka Jozefa Pilsudskiego 5, 95-200

N56 (7x8); N98 Pabianice, Polija.; IA B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi

(7x14) atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana ar sérijas
parbaudi/testesanu. Tiek pievienots par sé€rijas izlaidi
atbildigais razotajs Pabianickie Zaklady Farmaceutyczne
Polfa S.A., ul. Marszalka Jozefa Pilsudskiego 5, 95-200
Pabianice, Polija.; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas
vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa CZ/H/0388/001
004/1A/003/G ieklautas izmainas. Tiek pievienota
primaras iepakosanas vieta Pabianickie Zaklady
Farmaceutyczne Polfa S.A., ul. Marszalka Jozefa
Pilsudskiego 5, 95-200 Pabianice, Polija.

142 11-0461 |Tintaros 20 mg film- Rosuvastatinum 20 mg Zaklad CZ/H/0388/003/IA/ |IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana
coated tablets, Film- PA/AI/PVH/IAI Farmaceutyczny |003/G vai pievieno$ana. Grupa CZ/H/0388/001-004/1A/003/G
coated tablets, 20 mg blisteris N7 (7x1); |Adamed Pharma ieklautas izmainas. Tiek pievienota sekundaras

N14 (7x2); N28 S.A,, Polija iepakoSanas vieta Pabianickie Zaklady Farmaceutyczne

(7x4); N30 (10x3);
N56 (7x8); N98
(7x14)

Polfa S.A., ul. Marszalka Jozefa Pilsudskiego 5, 95-200
Pabianice, Polija.; IA B.II.b.2b2 Par sérijas izlaidi
atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienosSana ar s€rijas
parbaudi/testesanu. Tiek pievienots par serijas izlaidi
atbildigais razotajs Pabianickie Zaklady Farmaceutyczne
Polfa S.A., ul. Marszalka Jozefa Pilsudskiego 5, 95-200
Pabianice, Polija.; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas
vietas aizstaSana vai pievienosana. Grupa CZ/H/0388/001+
004/IA/003/G ieklautas izmainas. Tiek pievienota
primaras iepakosanas vieta Pabianickie Zaklady
Farmaceutyczne Polfa S.A., ul. Marszalka Jozefa
Pilsudskiego 5, 95-200 Pabianice, Polija.
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143 11-0462 |Tintaros 40 mg film- Rosuvastatinum 40 mg Zaklad CZ/H/0388/004/1A/ |IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstagana
coated tablets, Film- PA/JAI/PVH/IAI Farmaceutyczny |003/G vai pievienoSana. Grupa CZ/H/0388/001-004/1A/003/G
coated tablets, 40 mg blisteris N7 (7x1); |Adamed Pharma ieklautas izmainas. Tiek pievienota sekundaras

N14 (7x2); N28 S.A., Polija iepakoSanas vieta Pabianickie Zaklady Farmaceutyczne

(7x4); N30 (10x3); Polfa S.A., ul. Marszalka Jozefa Pilsudskiego 5, 95-200

N56 (7x8); N98 Pabianice, Polija.; IA B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi

(7x14) atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana ar sérijas
parbaudi/testesanu. Tiek pievienots par sé€rijas izlaidi
atbildigais razotajs Pabianickie Zaklady Farmaceutyczne
Polfa S.A., ul. Marszalka Jozefa Pilsudskiego 5, 95-200
Pabianice, Polija.; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas
vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa CZ/H/0388/001
004/1A/003/G ieklautas izmainas. Tiek pievienota
primaras iepakosanas vieta Pabianickie Zaklady
Farmaceutyczne Polfa S.A., ul. Marszalka Jozefa
Pilsudskiego 5, 95-200 Pabianice, Polija.

144 11-0459 |Tintaros 5 mg film- Rosuvastatinum 5mg Zaklad CZ/H/0388/001/IA/ |TA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana
coated tablets, Film- PA/AI/PVH/IAI Farmaceutyczny |003/G vai pievieno$ana. Grupa CZ/H/0388/001-004/1A/003/G
coated tablets, 5 mg blisteris N7 (7x1); |Adamed Pharma ieklautas izmainas. Tiek pievienota sekundaras

N14 (7x2); N28 S.A,, Polija iepakoSanas vieta Pabianickie Zaklady Farmaceutyczne

(7x4); N30 (10x3);
N56 (7x8); N98
(7x14)

Polfa S.A., ul. Marszalka Jozefa Pilsudskiego 5, 95-200
Pabianice, Polija.; IA B.II.b.2b2 Par sérijas izlaidi
atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienosSana ar s€rijas
parbaudi/testesanu. Tiek pievienots par serijas izlaidi
atbildigais razotajs Pabianickie Zaklady Farmaceutyczne
Polfa S.A., ul. Marszalka Jozefa Pilsudskiego 5, 95-200
Pabianice, Polija.; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas
vietas aizstaSana vai pievienosana. Grupa CZ/H/0388/001+
004/IA/003/G ieklautas izmainas. Tiek pievienota
primaras iepakosanas vieta Pabianickie Zaklady
Farmaceutyczne Polfa S.A., ul. Marszalka Jozefa
Pilsudskiego 5, 95-200 Pabianice, Polija.
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145 10-0167 |Torasemide Hexal 10  |Torasemidum 10 mg Aluminija Hexal AG, Vacija [SE/H/0361/003/1B/ |IB B.1L.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
mg tablets, Tablets, 10 blisteris N10; N14; 031/G razosanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju
mg N20; N28; N30; kontroli, primaro un sekundaro iepakosanu, aizstasana vai

N50; N56; N100;
N400 (20x20); 10
mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N100; N400
(20x20)

pievienosana. Tiek pievienots razotajs LEK S.A., Podlipe
Str. 16, 95-010 Strykow, Polija.; IA B.I1.b.1.b Primaras
iepakoSanas vietas aizstasana vai pievienoSana. Grupa
SE/H/0361/003/1B/031/G ieklautas izmainas. Tiek
pievienota primaras iepakoSanas vieta LEK S.A., 50C,
Domaniewska Street, 02-672 Warszawa, Polija.; 1A
B.IL.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana
vai pievienoSana. Grupa SE/H/0361/003/1B/031/G
icklautas izmainas. Tiek pievienota s€rijas parbaudes
vieta LEK S.A., Podlipe Str. 16, 95-010 Strykow, Polija.;
IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana
vai pievienoSana. Grupa SE/H/0361/003/1B/031/G
icklautas izmainas. Tiek pievienota sekundaras
iepako$anas vieta LEK S.A., 50C, Domaniewska Street,
02-672 Warszawa, Polija.; IA B.IL.b.2b1 Par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai pievienosana bez
sérijas parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par s€rijas
izlaidi atbildigais razotajs LEK S.A., S0C, Domaniewska
Street, 02-672 Warszawa, Polija.
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146 99-0279 |Trileptal 300 mg film-  [Oxcarbazepinum  [300 mg Novartis Finland IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |0y, Somija pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
coated tablets, 300 mg blisteris N100; ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
N200; N500; N30; Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
300 mg Blisteris (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
N50 saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Zalu
apraksta un lietoSanas instrukcijas papildinasana atbilstosi
Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem (dokuments
CMDNh/PhVWP/046/2012) par pretepilepsijas lidzekliem
un kaulu veido$anas traucgjumiem. Ieklauti bridinajumi
zalu apraksta 4.8. apakSpunkta un lietoSanas instrukcijas
4. sadala.
147 99-0280 |Trileptal 600 mg film- |Oxcarbazepinum {600 mg Blisteris Novartis Finland IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- N50; 600 mg Oy, Somija pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu
coated tablets, 600 mg PVDH/PE/PVH/AI ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
blisteris N100; Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
N200; N500; N30 (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Zalu
apraksta un lietoSanas instrukcijas papildinasana atbilstosi
Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem (dokuments
CMDh/PhVWP/046/2012) par pretepilepsijas lidzekliem
un kaulu veidosanas traucgjumiem. Ieklauti bridinajumi
zalu apraksta 4.8. apakSpunkta un licto$anas instrukcijas
4. sadala.
148 97-0553 |Varilrix powder and Vaccinum 1 deva Stikla flakons|GlaxoSmithKline IB B.1.a.3. e Biologiskas/imunologiskas izcelsmes aktivas

solvent for solution for
injection, Powder and
solvent for solution for
injection

Varicellae vivum

un pilnslirce N1; 1
deva Stikla flakons
un pilnslirce ar 2
adatam N1

Biologicals S.A.,
Belgija

vielas sérijas palielinaSana/samazinasana bez razoSanas
procesa izmainam (piemeram, razoSanas linijas
dubultoSana). Lai palielinatu razoSanas kapacitati,
pievieno aktivas vielas (v€jbaku virusa antigéna) serijas
apjoma papildus razoSanas vietu.
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149 00-0063 |Vilkabelu skidrais Crataegi fructus 25 ml Stikla pudelite |A/S Rigas IA B.II.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu
ekstrakts RFF pilieni extractum fluidum |(tumsa) N1 farmaceitiska piegadataju (ja minéts dokumentacija) aizstasana vai
iekSkigai lietosanai, fabrika, Latvija pievieno$ana. Tiek pievienots papildus primara
$kidums, Oral drops, iepakojuma-stikla pudelu piegadatajs.; IA B.ll.c.4.a
solution, Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais iepakojums)

formas vai izméra izmainas: nesterilas zalu formas. Grupa
icklauta izmaina. Pievienots primarais iepakojums-
atSkiriga izméra stikla pudele.

150 11-0116 |Xalopticom 50 Latanoprostum, 2,5 ml Polietiléna  [Pharmaceutical  |IE/H/0223/001/IB/0 |IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
micrograms/5 mg/ml eye| Timololi maleas pudelite N1; N3; N6 [Works 03 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
drops, solution, Eye "Polpharma™ izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
drops, solution, 50 S.A,, Polija vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
micrograms/5 mg/ml apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo

vielu timolola maleatu.
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151

11-0116

Xalopticom 50
micrograms/5 mg/ml eye
drops, solution, Eye
drops, solution, 50
micrograms/5 mg/ml

Latanoprostum,
Timololi maleas

2,5 ml Polietiléna
pudelite N1; N3; N6

Pharmaceutical
Works
"Polpharma”
S.A., Polija

IE/H/0223/001/1B/0
02

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Papildinata droSuma informacija saskana ar
Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem 2011. gada
maija. Zalu apraksta apakspunkts 4.2 papildinats ar
informaciju par lietoSanas tehniku, lai samazinatu zalu
sist€émisko absorbciju; apakspunkta 4.3 pievienotas
kontrindikacijas:sinusa mezgla vajuma sindroms,
sinoatriala blokade, ar sirds stimulatoru nekontroléta 2.
vai 3. pakapes atrioventrikulara blokade; apakspunkta 4.4
pievienoti bridinajumi pacientiem ar sirds slimibam,
vaskularam slimibam, elpoSanas trauc€jumiem, radzenes
slimibam un pacientiem, kam nepiecieSama kirurgiska
anestézija; apakspunkts 4.5 papildinats ar informaciju par
mijiedarbibu ar CYP2D6 inhibitoriem un adrenalinu;
radakcionalas izmainas apak$punktos 4.6 un 4.8;
apakspunkta 4.8 pievienota informacija par
blakusparadibam, kas pieder sirds funkciju traucg€jumiem,
nervu sist€émas traucg€jumiem, vielmainas un uztures
trauc€jumiem, kunga-zarnu trakta traucéjumiem un acu
slimibam. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

152

95-0312

Aspirin 500 mg tablets,
Tablets, 500 mg

Acidum
acetylsalicylicum

0,5 g PP/Al blisteris
N20; N100

UAB Bayer,
Lietuva

Bezmaksas kliidu labojums. Labots zalu uzglabasanas
laiks. Bija 4 gadi, biis 5 gadi

153

11-0311

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

Ibuprofenum

400 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N6; N10;
N12; N14; N16;
N20; N24; N30;
N40; N100

Ratiopharm
GmbH, Vacija

DE/H/2590/001/DC
/

Bezmaksas kltidu labojums. LietoSanas instrukcijas 3.
apakSpunkta tiek labota maksimala deva 24 stundu laika -
3 tabletes.
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154 01-0297 |Cerazette 75 Desogestrelum 75 mcg PVH/AI N.V. Organon, Bezmaksas mark&juma projekta izverteésana. Tiek labots
micrograms film-coated blisteris N28 (1x28); |Niderlande zalu nosaukums uz primara iepakojuma. Bija:Cerazette
tablets, Film-coated N84 (3x28); N168 75 ng apvalkotas tabletes Biis: Cerazette 75 mikrogrami
tablets, 75 micrograms (6x28) apvalkotas tabletes

155 03-0353 |Equoral 100 mg soft Ciclosporinum 100 mg Blisteris TEVA Czech Bezmaksas klidu labojums. Tiek labotas gramatikas
capsules, Soft capsules, N50 Industries s.r.o., kladas primara un sekundara iepakojuma markg&juma
100 mg Cehija teksta.

156 03-0351 |Equoral 25 mg soft Ciclosporinum 25 mg Blisteris N50 |TEVA Czech Bezmaksas kladu labojums. Tiek labotas gramatikas
capsules, Soft capsules, Industries s.r.o., kladas primara un sekundara iepakojuma mark&juma
25 mg Cehija teksta.

157 03-0352 |Equoral 50 mg soft Ciclosporinum 50 mg Blisteris N50 |[TEVA Czech Bezmaksas kltidu labojums. Tiek labotas gramatikas

capsules, Soft capsules,
50 mg

Industries s.r.0.,
Cehija

kltidas primara un sekundara iepakojuma mark&juma
teksta.

Humano zalu
novertésanas nodalas
vaditaja vietniece

V. Gulevska
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