Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/36 pielikums Nr.3-2

Reg. Zalu nosaul_(ums, Zalu Aktivas vielas Informacija par Regl§tr?c1jas Procediiras . -
Nr.p.k. forma, stiprums/ . - apliecibas Izmainu bitiba
numurs . nosaukums iepakojumu . numurs
koncentracija IpasSnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 94-0169 |Diane 2000 Cyproteroni acetas, {2000 mcg/35 mcg  |Bayer Schering IA A.5. a Par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma
micrograms/35 Ethinylestradiolum [Blisteris N21 Pharma AG, un/vai adreses izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Bija:

micrograms film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 2000
micrograms/35
micrograms

Vacija

Bayer Schering Pharma AG, Mullerstrasse 170-178,
13353 Berlin, Vacija; bis: : Bayer Pharma AG,
Mullerstrasse 170-178, 13353 Berlin, Vacija.; IA A5. b
Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates kontroles
iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas
razotaja nosaukums. Bija:Schering GmbH und Co.
Produktions KG, Doebereinerstrasse 20, 99427 Weimar,
Vacija; bus:Bayer Weimar GmbH & Co. KG,
Doebereinerstrasse 20, 99427 Weimar, Vacija.; [A
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu (Etinilestradiols, mikronizgts).
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02-0068

Mirelle 60/15
micrograms film-coated
tablets, Coated tablets,

60 ug/15 pg

Gestodenum,
Ethinylestradiolum

1 UD Blisteris N28

Bayer Schering
Pharma AG,

Vacija

IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Grupa ieklautas izmainas. Mainas raZotaja nosaukums.
Bija: Bayer Schering Pharma AG; adrese: D-13342
Berlin Vacija; biis: Bayer Pharma AG adrese: D-13342
Berlin Vacija.; IA A.4. Aktivas viclas raZzo$ana
izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai
starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga
gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai
adreses izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav
ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats.
Grupa ieklautas izmainas. Mainas aktivas vielas
gestodéna razotaja nosaukums.; IA A.5. a Par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Bija: Bayer Schering
Pharma AG; adrese: D-13342 Berlin Vacija; biis: Bayer
Pharma AG adrese: D-13342 Berlin Vacija.; IA B.II1.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu Etinilestradiols.

00-0284

ACC 100 mg powder for
oral solution, Powder
for oral solution, 100 mg

Acetylcysteinum

100 mg
Papira/Al/PE pacina
N20

Sandoz d.d.,

Slovénija

IB B.I1.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz
reala laika datiem). Bija: 3 gadi; bus: 4 gadi

00-0285

ACC 200 mg powder for
oral solution, Powder
for oral solution, 200 mg

Acetylcysteinum

200 mg
Papira/Al/PE pacina
N20

Sandoz d.d.,

Slovénija

IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz
reala laika datiem). Bija: 3 gadi; bus: 4 gadi
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5 97-0079 |Almagel A suspension |Aluminii 170 ml Flakons N1 |Actavis Nordic IB C.I.z. Izmainas za]u droSuma un efektivitate. Citas
for oral use, Suspension [hydroxidum, A/S, Danija izmainas.. [zmainas lietoSanas instrukcija, kas veiktas
for oral use Magnesii saskana ar Saprotamibas testa rezultatiem.lesniegts
hydroxidum, saprotamibas tests. LietoSanas instrukcija ar izmainam,
Benzocainum atbilst zalu aprakstam.
6 01-0135 |AmBisome liposomal |Amphotericinum B |50 mg Flakons N10 |Gilead Sciences IA C.I.9. h Izmainas pasreizgja farmakovigilances

Amphotericin B 50 mg
powder for solution for
infusion, Powder for
solution for infusion, 50
mg

(15 ml; 30 ml; 20
ml)

International
Limited,
Lielbritanija

sisteéma, kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances
sisteémas apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas
neietekmé farmakovigilances sist€mas darbibu
(piem@ram, administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediru nosaukumu
pieskirSanas izmainas). [zmainas pasreizgja zalu
blakusparadibu uzraudzibas sisteéma. Izmainas, kas
attiecas uz administrativam izmainam, akrontmu
atjaunos$ana, funkciju un procediiru nosaukumu
pieskirSanas izmainas. Iesniegta DDPS versija 10.0,
08.03.2012
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09-0353

Amisan 100 mg tablets,
Tablets, 100 mg

Amisulpridum

100 mg PVH/AI
blisteris N20; N30;
N50; N60; N100;
N150; N600

PRO.MED.CS
Praha a.s., Cehija

CZ/H/0432/002/1B/
001

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 2011.gada septembra
ieteikumiem par antipsihotiku lietoSanu griitniecibas
3.trimestrT un ietekmi uz jaundzimuso. Zalu apraksta 4.6
apakspunkta pievienota informacija: Jaundzimusajiem,
kuri griitniecibas tresaja trimestri bija paklauti
antipsihotisko lidzeklu (ieskaitot Amisan) ietekmei, ir
nevélamo blakusparadibu risks, tostarp ekstrapiramidalie
un/vai atcel$anas simptomi, kas var atSkirties péc
smaguma un ilguma. Ir bijusi zinojumi par uzbudinajumu,
hipertoniju, hipotoniju, tremoru, miegainibu un
respiratoru distresu, zidisanas traucgjumiem. Ta rezultata
jaundzimusie rlipigi janovero. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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09-0354

Amisan 200 mg tablets,
Tablets, 200 mg

Amisulpridum

200 mg PVH/AI
blisteris N20; N30;
N50; N60; N100;
N150; N600

PRO.MED.CS
Praha a.s., Cehija

CZ/H/0432/003/1B/
001

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 2011.gada septembra
ieteikumiem par antipsihotiku lietoSanu griitniecibas
3.trimestrT un ietekmi uz jaundzimuso. Zalu apraksta 4.6
apakspunkta pievienota informacija: Jaundzimusajiem,
kuri griitniecibas tresaja trimestri bija paklauti
antipsihotisko lidzeklu (ieskaitot Amisan) ietekmei, ir
nevélamo blakusparadibu risks, tostarp ekstrapiramidalie
un/vai atcel$anas simptomi, kas var atSkirties péc
smaguma un ilguma. Ir bijusi zinojumi par uzbudinajumu,
hipertoniju, hipotoniju, tremoru, miegainibu un
respiratoru distresu, zidisanas traucgjumiem. Ta rezultata
jaundzimusie rlipigi janovero. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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09-0355

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

Amisulpridum

400 mg PVH/AI
blisteris N20; N30;
N50; N60; N100;
N150; N600

PRO.MED.CS
Praha a.s., Cehija

CZ/H/0432/004/1B/

001

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 2011.gada septembra
ieteikumiem par antipsihotiku lietoSanu griitniecibas
3.trimestrT un ietekmi uz jaundzimuso. Zalu apraksta 4.6
apakspunkta pievienota informacija: Jaundzimusajiem,
kuri griitniecibas tresaja trimestri bija paklauti
antipsihotisko lidzeklu (ieskaitot Amisan) ietekmei, ir
nevélamo blakusparadibu risks, tostarp ekstrapiramidalie
un/vai atcel$anas simptomi, kas var atSkirties péc
smaguma un ilguma. Ir bijusi zinojumi par uzbudinajumu,
hipertoniju, hipotoniju, tremoru, miegainibu un
respiratoru distresu, zidisanas traucgjumiem. Ta rezultata
jaundzimusie rlipigi janovero. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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09-0352

Amisan 50 mg tablets,
Tablets, 50 mg

Amisulpridum

50 mg PVH/AI
blisteris N12; N60;
N600

PRO.MED.CS
Praha a.s., Cehija

CZ/H/0432/001/1B/

001

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 2011.gada septembra
ieteikumiem par antipsihotiku lietoSanu griitniecibas
3.trimestrT un ietekmi uz jaundzimuso. Zalu apraksta 4.6
apakspunkta pievienota informacija: Jaundzimusajiem,
kuri griitniecibas tresaja trimestri bija paklauti
antipsihotisko lidzeklu (ieskaitot Amisan) ietekmei, ir
nevélamo blakusparadibu risks, tostarp ekstrapiramidalie
un/vai atcel$anas simptomi, kas var atSkirties péc
smaguma un ilguma. Ir bijusi zinojumi par uzbudinajumu,
hipertoniju, hipotoniju, tremoru, miegainibu un
respiratoru distresu, zidisanas traucgjumiem. Ta rezultata
jaundzimusie rlipigi janovero. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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02-0063

Aromasin 25 mg coated
tablets, Coated tablets,
25mg

Exemestanum

25 mg Blisteris N15;
N20; N30; N9O;
N100; N120

Pfizer ltalia s.r.l.,
Italija

IA A.4. Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates
kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
eksemestana razotaja nosaukums.
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12 00-0007  [Arutimol 5 mg/ml eye |Timololi maleas 25 mg/5 ml Chauvin IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
drops, solution, Eye Plastmasas flakons |ankerpharm pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
drops, 5 mg/ml N1; N3; N6 GmbH, Vacija 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. Zalu
drosuma informacija papildinata atbilstosi Eiropas Zalu
agentiras Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
(CMDh/PhVWP/030/2011- 20011.gada.septembris). Zalu
apraksta 4.2. apakSpunkta pievienota informacija par
sisteémiskas iedarbibas mazinasanu, nospiezot asaru
kanalu vai aizverot plakstinu. 4.3. apak$punkts -
pievienotas kontrindikacijas - paaugstinata jutiba,
reaktivas plausu slimibas (bronhiala astma, hroniska
obstruktiva plausu slimiba), sirds funkcijas traucgjumi
(sinusa mezgla vajums, atrioventrikulara blokade,
kardiogéns $oks). 4.4. apakspunkta bridinajums par
sisteémisku iedarbibu un ar to saistitam kardiovaskularam
un pulmonalam blakusparadibam, pastiprinatu sist€emisku
béta receptoru blokadi, lietojot kopa ar CYP2D6
inhibitoriem. 4.6 apak$punkta pievienotas atsauce uz 4.2-
4.5 apakspunktiem. 4.8.apak$punkta papildinatas
blakusparadibas, ieklaujot sistémiskas blakusparadibas -
sirds funkcijas trauc&jumi, elpoSanas sistémas trauc&jumi,
hipoglikémija,sinkope, acs kairinajums,radzenes erozija,
diplopija. Atbilstosas izmainas veiktas arT lietoSanas
instrukcija.
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13 00-0695 |Baneocin 250 1U/5000 |[Bacitracinum 10 g Polietiléna Sandoz GmbH, IA B.II.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienosana
IU/g cutaneous powder, [zincum, Neomycini |traucin$ N1 Austrija gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
Cutaneous powder, 250 [sulfas metodi. Gatava produkta izlaides specifikacija pievienots
1U/5000 1U/g parametrs Masas viendabigums atbilstosi Eiropas
farmakopejas prasibam.; IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Parametra
mikrobiologiska tiriba noteik$ana gatava produkta
specifikacijas atbilstosi Eiropas farmakopejas prasibam.
14 95-0223 |Bioparox 0,125 mg/dose |Fusafunginum 0,125 mg/dose Les Laboratoires IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
oromucosal and nasal Aluminija flakons  |Servier, Francija un/vai adreses izmainas. Bija: Les Laboratoires Servier,
spray, solution, N400 Francija (adrese: 22, rue Garnier , 92200 Neuilly-sir-
Oromucosal and nasal Seine); biis: Les Laboratoires Servier, Francija (adrese:
spray, solution, 0,125 50, rue Carnot, 92284 Suresnes cedex).
mg/dose
15 07-0279  |Chlophazolin 150 Clonidini 150 mcg/1 ml SIA Briz, Latvija IA B.II1.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
micrograms/ml solution |hydrochloridum Ampula N10 (1x10); atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
for injection, Solution N50 (5x10) farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai.
for injection, 150 Izmainas aktivas vielas klonidina hidrohlorida
mcg/ml specifikacija, lai panaktu atbilstibu Eiropas farmakopejas
monografijai 0477.
16 10-0113 |Cipralex MELTZ 10 mg |Escitalopramum 10 mg Al/Al blisteris|H. Lundbeck A/S, |SE/H/0278/008/1B/ |IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
orodispersible tablets, N12; N30; N60 Danija 064 produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz
Orodispersible tablets, reala laika datiem). Mainas uzglabasanas laiks, bija: 18
10 mg ménesi, bis: 2 gadi
17 10-0114 |Cipralex MELTZ 20 mg |Escitalopramum 20 mg Al/Al blisteris|H. Lundbeck A/S, [SE/H/0278/009/IB/ [IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam

orodispersible tablets,
Orodispersible tablets,
20 mg

N12; N30; N60

Danija

064

produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz
reala laika datiem). Mainas uzglabasanas laiks, bija: 18
meénesi, bis: 2 gadi
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18 95-0058 |Ciprinol 10 mg/ml Ciprofloxacinum  ]100 mg/10 ml Stikla [KRKA, d.d., IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
concentrate for solution ampula N5 Novo mesto, sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
for infusion , Sloveénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Concentrate for solution vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
for infusion, 100 mg/10 (razotaja aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts
ml jauns aktivas vielas ciprofloksacina sertifikats no jauna
razotaja, kas aizstas ieprieks€jo razotaju.
19 04-0379  |Ciprinol 2 mg/ml Ciprofloxacinum  ]400 mg/200 ml KRKA, d.d., IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
solution for infusion , Flakons N1 Novo mesto, sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Solution for infusion, Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
400 mg/200 ml vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts
jauns aktivas vielas ciprofloksacina sertifikats no jauna
razotaja, kas aizstas iepricksgjo razotaju.
20 02-0103  |Ciprinol 2 mg/ml Ciprofloxacinum  |200/100 Nav zinams |[KRKA d.d., Novo IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
solution for infusion, Flakons N1 Mesto, Slovénija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Solution for infusion, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
200 mg/100 ml vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts
jauns aktivas vielas ciprofloksacina sertifikats no jauna
razotaja, kas aizstas ieprieksg€jo razotaju.
21 11-0174 |Citalopram Vitabalans |Citaloprami 20 mg PVH/PVDH |Vitabalans Oy, SE/H/0818/001/1A/ |IA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
20 mg film-coated hydrobromidum aluminija blisteris ~ [Somija 002 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

tablets, Film-coated
tablets, 20 mg

N10; N14; N20;
N30; N60; N100

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu citaloprama hidrobromids.

10
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22 11-0175 |Citalopram Vitabalans |Citalopramum 40 mg PVH/PVDH (Vitabalans Oy, SE/H/0818/002/1A/ |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
40 mg film-coated aluminija blisteris  [Somija 002 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated N10; N14; N20; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
tablets, 40 mg N30; N60; N100 vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu citaloprama hidrobromids.
23 09-0274  |Cypretil 2 mg/35 Cyproteroni acetas, |2 mg/0,035 mg Ratiopharm FI1/H/0713/001/DC/ [IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana,
micrograms coated Ethinylestradiolum [PVH/PVDH GmbH, Vacija WS/0003 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
tablets, Coated tablets, 2 aluminija blisteris novertejusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu.
mg/35 micrograms N21; N63 Procediira DE/H/XXXX/WS/0012 ieklautas izmainas.
Atjaunots Detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts
(versija 10.0).
24 99-0384 |Coaxil 12,5 mg coated |Tianeptinum 12,5 mg PVH/AI Les Laboratoires IA A.1. Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma
tablets, Coated tablets, |natricum blisteris N30; N90  |Servier, Francija un/vai adreses izmainas. Bija: Les Laboratoires Servier,
12,5 mg 22, rue Garnier, 92200 Neuilly-sur-Seine, Francija; bs:
Les Laboratoires Servier, 50, rue Carnot, 92284 Suresnes
cedex, Francija;
25 98-0608 |Dalacin 20 mg/g vaginal |Clindamycinum 800 mg/40 g Tubina |Pfizer Europe MA IB B.Il.e.1a2 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
cream, Vaginal cream, N1 EEIG, primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu:
20 mglg Lielbritanija puscietas un nesterilas skidras zalu formas. Tiek aizstats
gatava produkta primara iepakojuma (tiibas) materials.
26 09-0455  |Dettol Med 0,20 % Benzalkonii 100 ml ABPE Reckitt Benckiser |UK/H/1559/001/1A/ |IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
cutaneous spray, chloridum pudele N1 (Poland) S.A., 002 un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
solution, Cutaneous Polija ipa$nieka adrese maina Bulgarija, Cehijas Republika,

spray, solution, 0,20 %

Somija, Islandg, Norvégija, Rumanija, Slovakija,
Slovénija un Zviedrija. Bija: Reckitt Benckiser (UK)
Ltd., Delta 1200, Welton Road, Delta Business Park,
Swindon, SN5 7XZ, Lielbritanija; bus: Reckitt Benckiser
(UK) Ltd., 103-105 Bath Road, Slough, Berkshire, SL1
3UH, Lielbritanija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/36 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8

27 96-0271 |Dexamethason Krka 4 |Dexamethasoni 4 mg/l ml Ampula [KRKA, d.d., IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml solution for phosphas N25 Novo mesto, sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
injection or infusion, Sloveénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Solution for injection or vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
infusion, 4 mg/ml apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo

vielu Dexamethasone Sodium Phosphate.
28 99-0501 |Duphaston 10 mg film- [Dydrogesteronum |10 mg PVH/AI Abbott Healthcare IB B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru

coated tablets, Film-
coated tablets, 10 mg

blisteris N20; N10;
N14

Products B.V.,
Niderlande

un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. Satura
viendabiguma noteik$anas metode (Content uniformity)
tiek aizvietota ar dozé$anas devu viendabiguma
(Uniformity of dasage units) noteikSanas metodi.; IB
B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. Tiek
svitrots parametrs 'tabletes sair§ana'. ; IB B.I1.d.1.z
Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. Tiek mainita
titana dioksida noteikSanas frekvence. ; IB B.I1.d.2.d
Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
aizstaSana vai pievienoSana). Augstas efektivitates
Skidruma hromatografija metode tiek aizvietota ar citu
augstas efektivitates Skidruma hromatografija metodi; IB
B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
(tostarp aizstaSana vai pievienoSana). [zmainas SkiSanas
noteik$anas metodé (dissolution test) ; IB B.I1.d.1.z
Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. Tiek mainita
mikrobiologiskas tiribas noteikSanas frekvence.; IA
B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobeZzojumu
noteikSana galaprodukta specifikacijai. Grupa ieklautas
izmainas. Tiek saSaurinats parametrs nespecifiskie
piemaistjumi'.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/36 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8

29 02-0255 |Eprex 10 000 1U/ml Epoetinum alfa 10000 1U/1 ml UAB Johnson & IA A.4. Akftivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
solution for injection in Stikla pilnslirce ar 1 |Johnson, Lietuva izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
pre-filled syringes, adatu un adatas piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates
Solution for injection in aizsargu N6 kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
pre-filled syringes, 10 apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
000 1U/ml Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas

alfa epoetina kvalitates kontroles vietas nosaukums.

30 02-0253 |Eprex 2000 1U/0,5 ml  |Epoetinum alfa 2000 1U/0,5 ml UAB Johnson & IA A.4. Aktivas vielas raZoSana izmantotas aktivas vielas,
solution for injection in Stikla piln§lirce ar 1 |Johnson, Lietuva izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
pre-filled syringes, adatu un adatas piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates
Solution for injection in aizsargu N6 kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
pre-filled syringes, 2000 apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
1U/0,5 mli Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas

alfa epoetina kvalitates kontroles vietas nosaukums.

31 02-0254  |Eprex 4000 1U/0,4 ml  |Epoetinum alfa 4000 1U/0,4 ml UAB Johnson & IA A.4. Aktivas vielas razo8ana izmantotas aktivas vielas,
solution for injection in Stikla piln§lirce ar 1 |Johnson, Lietuva izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
pre-filled syringes, adatu un adatas piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates
Solution for injection in aizsargu N6 kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
pre-filled syringes, 4000 apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
1U/0,4 ml Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas

alfa epoetina kvalitates kontroles vietas nosaukums.

32 01-0405 |Eprex 6000 1U/0,6 ml  |Epoetinum alfa 6000 1U/0,6 ml UAB Johnson & IA A.4. Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas,

solution for injection in
a pre-filled syringes,
Solution for injection in
pre-filled syringes, 6000
1U/0,6 mi

Stikla pilnslirce ar 1
adatu un adatas
aizsargu N6

Johnson, Lietuva

izejvielas, reagenta vai starpprodukta raZotaja vai
piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates
kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
alfa epoetina kvalitates kontroles vietas nosaukums.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/36 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
33 10-0416 |Esomeprazole- Esomeprazolum 20 mg Ratiopharm SI/H/0110/001/WS/ |IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana,
ratiopharm 20 mg gastro- OPA/AI/PVH/AI GmbH, Vacija 0008 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
resistant capsules, hard, blisteris N7; N10; novertéjusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu.
Gastro-resistant N14; N15; N28; Procediira DE/H/XXXX/WS/0012 icklautas izmainas.
capsules, hard, 20 mg N30; N50; N56; Atjaunots Detalizets farmakovigilances sistémas apraksts
N60; N90; N98; (versija 10.0).
N100; 20 mg
OPA/AI/PE/desikant
s/Al blisteris N7;
N10; N14; N15;
N28; N30; N50;
N56; N60; N9O;
N98; N100; 20 mg
ABPE traucin$ N98
34 10-0417 |Esomeprazole- Esomeprazolum 40 mg Ratiopharm SI/H/0110/002/WS/ |IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,

ratiopharm 40 mg gastro-
resistant capsules, hard,
Gastro-resistant
capsules, hard, 40 mg

OPAV/AI/PE/desikant
s/Al blisteris N10;
N14; N15; N28;
N30; N50; N56;
N60; N90; N98;
N100; N7; 40 mg
OPAJ/AI/PVH/AI
blisteris N7; N10;
N14; N15; N28;
N30; N50; N56;
N60; N90; N98;
N100; 40 mg ABPE
traucins N98

GmbH, Vacija

0008

kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
novertgjusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu.
Procediira DE/H/XXXX/WS/0012 ieklautas izmainas.
Atjaunots Detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts
(versija 10.0).
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/36 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 8
35 02-0129 |Femoston1mg+1 Estradiolum, 1 UD Blisteris N28; |Abbott Healthcare IB B.IL.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedura (tostarp
mg/10 mg film-coated Dydrogesteronum N84 (3X28) Products B.V., aizstasana vai pievienoSana). Augstas efektivitates skidruma
tablets. Film-coated Niderlande hromatografija metode tiek aizvietota ar citu augstas efektivitates

tablets, 1 mg + 1 mg/10
mg

15

Skidruma hromatografija metodi.; IB B.IL.d.1.z Gatava produkta
specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas
izmainas.. Satura viendabiguma noteikSanas metode (Content
uniformity) tiek aizvietota ar dozé$anas devu viendabiguma
(Uniformity of dasage units) noteikSanas metodi. ; IB B.Il.d.1.z Gatava
produkta specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas
izmainas.. Grupa ieklautas izmainas. Satura viendabiguma noteik3anas
metode (Content uniformity) tiek aizvietota ar dozesanas devu
viendabiguma (Uniformity of dasage units) noteikSanas metodi. ; IB
B.IL.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. Tiek svitrots parametrs
'tabletes sairSana'. ; IB B.IL.d.1.z Gatava produkta specifikacijas
parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek svitrots parametrs 'tabletes sairSana'. ; IB
B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. Grupa ieklautas izmainas.
Tiek atjaunota gatava produkta specifikacija - atjaunoti parametri
sadala piemaisijumi. ; IB B.Il.d.1.z Gatava produkta specifikacijas
parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek atjaunota gatava produkta specifikacija -
atjaunoti parametri sadala piemaisijumi. ; IB B.I.d.2.d Citas izmainas
gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai pievieno$ana).
Grupa ieklautas izmainas. Augstas efektivitates Skidruma
hromatografija metode tiek aizvietota ar citu augstas efektivitates
Skidruma hromatografija metodi.; IB B.Il.d.2.d Citas izmainas gatava
produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai pievienoSana).
Izmainas $kianas noteikSanas metod€ (dissolution test) Bija:
Ultravioleta starojuma noteik$anas metode USP Biis: Augstas
efektivitates Skidruma hromatografija metode Ph.Eur. ; IB B.IL.d.1.z
Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu
izmainas. Citas izmainas.. Tiek mainita titana dioksida noteiksanas
frekvence. ; IA B.IL.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Tiek
pievienota jauna parbaudes metode - Ultravioleta starojuma noteik$anas
metode.; IB B.I.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/36 pielikums Nr.3-2

1 2

8

ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. Grupa ieklautas izmainas.
Tiek mainita titana dioksida noteikSanas frekvence. ; IB B.I.d.2.d Citas
izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana). Grupa ieklautas izmainas. Izmainas $kiSanas noteikSanas
metodg (dissolution test) Bija: Ultravioleta starojuma noteikSanas
metode USP Biis: Augstas efektivitates skidruma hromatografija
metode Ph.Eur. ; IB B.Il.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. Tiek mainita
mikrobiologiskas tiribas noteikSanas frekvence. ; IA B.IL.d.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienosana gatava produkta specifikacijai
kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
pievienota jauna parbaudes metode - Ultravioleta starojuma noteikSanas
metode. ; IB B.Il.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. Grupa ieklautas izmainas.
Tiek mainita mikrobiologiskas tiribas noteik8anas frekvence.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/36 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 8
36 02-0174 |Femoston conti 1 mg/5 |Estradiolum, 1 mg/5 mg Abbott Healthcare B B~Il~d:1~z Gatava produ.kta §peciﬁkﬁcijés parametru U_n/vai' _
mg film-coated tablets, |[Dydrogesteronum [PVH/PVDH blisteris|Products B.V., if’i‘i)bezol‘tlr‘,‘; lzmalfn"‘li- Citas TZIHBlaén;lISé IT“’IE}“?“{“"‘ “gkl‘;‘t’bmbgl*ﬂs
Film-coated tablets, 1 N28; N84 Niderlande % noCeanan EKVERER, 5 T8 B¢ 2 v proc i

mg/5 mg

specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas
izmainas.. Tiek mainita titana dioksida noteik$anas frekvence. ; IB
B.ILd.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. Grupa ieklautas izmainas.
Tiek atjaunota gatava produkta specifikacija - atjaunoti parametri
sadala piemaisijumi. ; IB B.Il.d.1.z Gatava produkta specifikacijas
parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. Tiek svitrots
parametrs 'tabletes sairSana'. ; IB B.Il.d.1.z Gatava produkta
specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas
izmainas.. Satura viendabiguma noteik$anas metode (Content
uniformity) tiek aizvietota ar doz&Sanas devu viendabiguma
(Uniformity of dasage units) noteikSanas metodi.; IB B.IL.d.2.d Citas
izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana). Augstas efektivitates skidruma hromatografija metode
tiek aizvietota ar citu augstas efektivitates skidruma hromatografija
metodi Metode tiek izmantota identifikacijas, kvantitativa satura un
piemaisijumu noteikSanai. ; IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava
produkta testa procediira (tostarp aizstaSana vai pievienosana).
Izmainas SkiSanas noteikSanas metodg (dissolution test) Bija:
Ultravioleta starojuma noteik$anas metode USP Biis: Augstas
efektivitates Skidruma hromatografija metode Ph.Eur. ; IB B.IL.d.1.z
Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu
izmainas. Citas izmainas.. Grupa ieklautas izmainas. Tiek atjaunota
gatava produkta specifikacija - atjaunoti parametri sadala
piemaisijumi.; IA B.IL.d.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienosana gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Tiek pievienota jauna parbaudes metode - Ultravioleta
starojuma noteikSanas metode.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/36 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
37 10-0348 |Geldoren 100 mg film- |[Quetiapinum 100 mg Gedeon Richter  [HU/H/0197/002/1B/ [IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Plc., Ungarija 004 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu

coated tablets, 100 mg

blisteris N30; N60

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 2011.gada septembra
ieteikumiem par antipsihotiku lietosnu griitniecibas
3.trimestrT un ietekmi uz jaundzimuso. Zalu apraksta 4.6
apakspunkta pievienota informacija: Jaundzimusajiem,
kas tikusi paklauti antipsihotisko lidzek]u (ieskaitot
kvetiapina) ietekmei griitniecibas tresaja trimestri, ir
blakusparadibu, tostarp ekstrapiramidalu un/vai
atcelSanas simptomu, risks, kas var atskirties péc
smaguma un ilguma atkariba no sekojoso péc
dzemdibamu smaguma un ilguma. Ir bijusi zinojumi par
uzbudinajumu, hipertoniju, hipotoniju, trici, miegainibu
un respiratoru distresu vai baroSanas trauc€jumiem.
Tapéc jaundzimusie riipigi janovéro.; 4.8 apakSpunkta
pievienota blakusparadiba jaundzimuso abstinences
sindroms. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/36 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
38 10-0349 |Geldoren 200 mg film- |[Quetiapinum 200 mg Gedeon Richter  [HU/H/0197/003/IB/ [IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Plc., Ungarija 004 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu

coated tablets, 200 mg

blisteris N30; N60

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 2011.gada septembra
ieteikumiem par antipsihotiku lietosnu griitniecibas
3.trimestrT un ietekmi uz jaundzimuso. Zalu apraksta 4.6
apakspunkta pievienota informacija: Jaundzimusajiem,
kas tikusi paklauti antipsihotisko lidzek]u (ieskaitot
kvetiapina) ietekmei griitniecibas tresaja trimestri, ir
blakusparadibu, tostarp ekstrapiramidalu un/vai
atcelSanas simptomu, risks, kas var atskirties péc
smaguma un ilguma atkariba no sekojoso péc
dzemdibamu smaguma un ilguma. Ir bijusi zinojumi par
uzbudinajumu, hipertoniju, hipotoniju, trici, miegainibu
un respiratoru distresu vai baroSanas trauc€jumiem.
Tapéc jaundzimusie riipigi janovéro.; 4.8 apakSpunkta
pievienota blakusparadiba jaundzimuso abstinences
sindroms. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/36 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
39 10-0347 |Geldoren 25 mg film-  [Quetiapinum 25mg Gedeon Richter  [HU/H/0197/001/IB/ [IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Plc., Ungarija 004 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu

coated tablets, 25 mg

blisteris N30; N60

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 2011.gada septembra
ieteikumiem par antipsihotiku lietosnu griitniecibas
3.trimestrT un ietekmi uz jaundzimuso. Zalu apraksta 4.6
apakspunkta pievienota informacija: Jaundzimusajiem,
kas tikusi paklauti antipsihotisko lidzek]u (ieskaitot
kvetiapina) ietekmei griitniecibas tresaja trimestri, ir
blakusparadibu, tostarp ekstrapiramidalu un/vai
atcelSanas simptomu, risks, kas var atskirties péc
smaguma un ilguma atkariba no sekojoso péc
dzemdibamu smaguma un ilguma. Ir bijusi zinojumi par
uzbudinajumu, hipertoniju, hipotoniju, trici, miegainibu
un respiratoru distresu vai baroSanas trauc€jumiem.
Tapéc jaundzimusie riipigi janovéro.; 4.8 apakSpunkta
pievienota blakusparadiba jaundzimuso abstinences
sindroms. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/36 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

6

7

8

40

10-0350

Geldoren 300 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 300 mg

Quetiapinum

300 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N30; N60

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

HU/H/0197/004/1B/
004

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 2011.gada septembra
ieteikumiem par antipsihotiku lietosnu griitniecibas
3.trimestrT un ietekmi uz jaundzimuso. Zalu apraksta 4.6
apakspunkta pievienota informacija: Jaundzimusajiem,
kas tikusi paklauti antipsihotisko lidzek]u (ieskaitot
kvetiapina) ietekmei griitniecibas tresaja trimestri, ir
blakusparadibu, tostarp ekstrapiramidalu un/vai
atcelSanas simptomu, risks, kas var atskirties péc
smaguma un ilguma atkariba no sekojoso péc
dzemdibamu smaguma un ilguma. Ir bijusi zinojumi par
uzbudinajumu, hipertoniju, hipotoniju, trici, miegainibu
un respiratoru distresu vai baroSanas trauc€jumiem.
Tapéc jaundzimusie riipigi janovéro.; 4.8 apakSpunkta
pievienota blakusparadiba jaundzimuso abstinences
sindroms. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

41

00-1028

Gentamicin KRKA 80
mg/2 ml solution for
injection or infusion,
Solution for injection or
infusion, 80 mg/2 ml

Gentamicinum

80 mg/2 ml Stikla
ampula N10

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Sloveénija

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 gentamicina sulfats.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/36 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
42 08-0195 |Glucosamin-ratiopharm |Glucosamini sulfas [1,5 g Papira/Al/PE |Ratiopharm DE/H/2692/001/WS|IB C.L.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
1,5 g powder for oral pacina N20; 1,5 g  |GmbH, Vacija /0005 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
solution, Powder for Papira N90; 1,5 g novertéjusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu.
oral solution, 1,5 g Pacina N30; N60; Procedtra DE/H/XXXX/WS/0012 ieklautas izmainas.
N10 Atjaunots Detalizets farmakovigilances sistémas apraksts
(versija 10.0).
43 96-0169 |Helex 0,25 mg tablets, |Alprazolamum 0,25 mg KRKA, d.d., IB C.1.z. Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
Tablets, 0,25 mg PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, izmainas.. Saprotamibas testa rezultati. LictoSanas
blisteris N30 Sloveénija instrukcija ar izmainam.
44 96-0169 |Helex 0,25 mg tablets, |Alprazolamum 0,25 mg KRKA, d.d., IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
Tablets, 0,25 mg PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
blisteris N30 Slovénija apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija,
pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu
izmainu novert&jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Harmonizéta droSuma informacija
saskana ar savstarp&jas atzisanas procediira
SE/H/1093/01-03 apstiprinato droSuma informaciju.
Izmainas zalu apraksta 4.3-5.3 sadalas. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
45 01-0149 |Helex 0,5 mg tablets, Alprazolamum 0,5mg KRKA, d.d., IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
Tablets, 0,5 mg PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, izmainas.. Izmainas lieto§anas instrukcija, kas veiktas
blisteris N30 Sloveénija saskana ar Saprotamibas testa rezultatiem. Iesniegts

saprotamibas tests. LietoSanas instrukcija ar izmainam,
atbilst zalu aprakstam.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/36 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
46 01-0149 |Helex 0,5 mg tablets, Alprazolamum 0,5mg KRKA, d.d., IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
Tablets, 0,5 mg PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
blisteris N30 Sloveénija apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija,
pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu
izmainu novert&jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Harmonizgta droSuma informacija
saskana ar savstarpgjas atziSanas procediira
SE/H/1093/01-03 apstiprinato droSuma informaciju.
Izmainas zalu apraksta 4.3-5.3 sadalas. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
47 01-0150 [Helex 1 mg tablets, Alprazolamum 1mg KRKA, d.d., IB C.I.z. Izmainas za]u droSuma un efektivitate. Citas
Tablets, 1 mg PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, izmainas.. [zmainas lieto$anas instrukcija, kas veiktas
blisteris N30 Sloveénija saskana ar Saprotamibas testa rezultatiem. Iesniegts
saprotamibas tests. LietoSanas instrukcija ar izmainam,
atbilst zalu aprakstam.
48 01-0150 [Helex 1 mg tablets, Alprazolamum 1 mg KRKA, d.d., IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
Tablets, 1 mg PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, registrétu zalu/Iidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
blisteris N30 Slovénija apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija,

pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu
izmainu novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Harmonizgta dro§uma informacija
saskana ar savstarp&jas atzisanas procediira
SE/H/1093/01-03 apstiprinato droSuma informaciju.
Izmainas zalu apraksta 4.3-5.3 sadalas. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/36 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
49 07-0258 |Helex SR 0,5 mg Alprazolamum 0,5 mg Blisteris KRKA d.d., Novo IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
modified-release tablets, N20; N30; N60; Mesto, Slovénija registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu

Modified-release tablets, N100 apraksta, mark&uma un lieto$anas instrukcija,

0,5 mg pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu
izmainu novert&jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Harmonizgta droSuma informacija
saskana ar savstarpgjas atziSanas procediira
SE/H/1093/01-03 apstiprinato droSuma informaciju.
Izmainas zalu apraksta 4.3-5.3 sadalas. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

50 07-0258 |Helex SR 0,5 mg Alprazolamum 0,5 mg Blisteris KRKA d.d., Novo IB C.I.z. Izmainas za]u droSuma un efektivitaté. Citas
modified-release tablets, N20; N30; N60; Mesto, Slovénija izmainas.. [zmainas lieto$anas instrukcija, kas veiktas

Modified-release tablets, N100 saskana ar Saprotamibas testa rezultatiem. Iesniegts

0,5 mg saprotamibas tests. LietoSanas instrukcija ar izmainam,
atbilst zalu aprakstam.

51 07-0259 [Helex SR 1 mg modified{Alprazolamum 1 mg Blisteris N20; |KRKA d.d., Novo IB C.I1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma

release tablets, Modified-
release tablets, 1 mg

N30; N60; N100

Mesto, Slovenija

registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija,
pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu
izmainu novertéjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Harmonizgta droSuma informacija
saskana ar savstarp&jas atzisanas procediira
SE/H/1093/01-03 apstiprinato droSuma informaciju.
Izmainas zalu apraksta 4.3-5.3 sadalas. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/36 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8

52 07-0259 |Helex SR 1 mg modified{Alprazolamum 1 mg Blisteris N20; |KRKA d.d., Novo IB C.I.z. Izmainas za]u droSuma un efektivitate. Citas
release tablets, Modified- N30; N60; N100 Mesto, Slovénija izmainas.. [zmainas lictosanas instrukcija, kas veiktas
release tablets, 1 mg saskana ar Saprotamibas testa rezultatiem. Iesniegts

saprotamibas tests. LietoSanas instrukcija ar izmainam,
atbilst zalu aprakstam.

53 07-0260 |Helex SR 2 mg modified{Alprazolamum 2 mg Blisteris N20; |KRKA d.d., Novo IB C.1.z. Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
release tablets, Modified- N30; N60; N100 Mesto, Slovénija izmainas.. Izmainas lietoSanas instrukcija, kas veiktas
release tablets, 2 mg saskana ar Saprotamibas testa rezultatiem. Iesniegts

saprotamibas tests. LietoSanas instrukcija ar izmainam,
atbilst zalu aprakstam.

54 07-0260 |Helex SR 2 mg modified{Alprazolamum 2 mg Blisteris N20; |KRKA d.d., Novo IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
release tablets, Modified- N30; N60; N100 Mesto, Slovénija registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
release tablets, 2 mg apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija,

pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu
izmainu novert&jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Harmonizéta droSuma informacija
saskana ar savstarp&jas atzisanas procediira
SE/H/1093/01-03 apstiprinato droSuma informaciju.
Izmainas zalu apraksta 4.3-5.3 sadalas. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

55 00-0521 [Heparina "Nizfarm" Heparinum 25 g Aluminija tiba [AAS "Nizfarm" IA B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
ziede, Ointment natricum, N1 parstavnieciba, sérijas apjoma diapazonu) palielina$anas Iidz 10 reizém

Benzocainum, Latvija salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek

Benzylii nicotinas

palielinats s€rijas apjoms.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/36 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
56 09-0275 [lbuprofen-ratiopharm  |lbuprofenum 200 mg Aluminija  [Ratiopharm DE/H/1381/001/WS|IB C.L.8. b Jaunas farmakovigilances sisteémas ievie$ana,
200 mg film-coated blisteris N6; N10;  |GmbH, Vacija /0009 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
tablets, Film-coated N12; N20; N24; novertéjusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu.
tablets, 200 mg N30; N50; N100 Procedtra DE/H/XXXX/WS/0012 ieklautas izmainas.
Atjaunots Detalizets farmakovigilances sistémas apraksts
(versija 10.0).
57 09-0276 [lbuprofen-ratiopharm  |lbuprofenum 400 mg Aluminija  |[Ratiopharm DE/H/1382/001/WS|IB C.I.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
400 mg film-coated blisteris N6; N10; |GmbH, Vacija  |/0006 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
tablets, Film-coated N12; N20; N30; novertejusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu.
tablets, 400 mg N50; N100; N250 Procediira DE/H/XXXX/WS/0012 icklautas izmainas.
Atjaunots Detalizets farmakovigilances sist€mas apraksts
(versija 10.0).
58 97-0144  |Indovasin 30/20 mg/g  |Indometacinum, 45 g Aluminija tiba |Actavis Nordic IB C.I.z. Izmainas za]u droSuma un efektivitaté. Citas

gel, Gel, 30/20 mg/g

Troxerutinum

N1

A/S, Danija

izmainas.. [zmainas lietosanas instrukcija, kas veiktas
saskana ar Saprotamibas testa rezultatiem.lesniegts
saprotamibas tests. LietoSanas instrukcija ar izmainam,
atbilst zalu aprakstam.
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59

07-0332

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

Quetiapinum

100 mg Stikla
pudelite (brina)
N30; N60; 100 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
(caurspidigs) N30;
N60

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

HU/H/0126/002/1B/
022

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 2011.gada septembra
ieteikumiem par antipsihotiku lietosnu griitniecibas
3.trimestrT un ietekmi uz jaundzimuso. Zalu apraksta 4.6
apakspunkta pievienota informacija: jaundzimusie, kuri
tikusi paklauti antipsihotisko lidzeklu (tostarp kvetiapina)
iedarbibai tresa gritniecibas perioda laika, ir konstatéts
tadu blakusparadibu risks ka ekstrapiramidalie un/vai
abstinences simptomi, kas var atskirties p&c izpausmes
ilguma un smaguma pakapes pécdzemdibu perioda. Ir
zinojumi par uzbudinajumu, hipertoniju, hipotoniju,
tremoru,miegainibu, respiratorajiem traucgjumiem un
baribas uznemsanas trauc&jumiem. Tadg] jaundzimusie ir
rlpigi janovero; 4.8 apakspunkta pievienota
blakusparadiba jaundzimuso abstinences sindroms. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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60

07-0333

Ketilept 150 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 150 mg

Quetiapinum

150 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
(caurspidigs) N30;
N60; 150 mg Stikla
pudelite (brina)
N30; N60

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

HU/H/0126/003/1B/
022

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 2011.gada septembra
ieteikumiem par antipsihotiku lietosnu griitniecibas
3.trimestrT un ietekmi uz jaundzimuso. Zalu apraksta 4.6
apakspunkta pievienota informacija: jaundzimusie, kuri
tikusi paklauti antipsihotisko lidzeklu (tostarp kvetiapina)
iedarbibai tresa gritniecibas perioda laika, ir konstatéts
tadu blakusparadibu risks ka ekstrapiramidalie un/vai
abstinences simptomi, kas var atskirties p&c izpausmes
ilguma un smaguma pakapes pécdzemdibu perioda. Ir
zinojumi par uzbudinajumu, hipertoniju, hipotoniju,
tremoru,miegainibu, respiratorajiem traucgjumiem un
baribas uznemsanas trauc&jumiem. Tadg] jaundzimusie ir
rlpigi janovero; 4.8 apakspunkta pievienota
blakusparadiba jaundzimuso abstinences sindroms. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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61

07-0334

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

Quetiapinum

200 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
(caurspidigs) N30;
N60; 200 mg Stikla
pudelite (brina)
N30; N60

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

HU/H/0126/004/1B/
022

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 2011.gada septembra
ieteikumiem par antipsihotiku lietosnu griitniecibas
3.trimestrT un ietekmi uz jaundzimuso. Zalu apraksta 4.6
apakspunkta pievienota informacija: jaundzimusie, kuri
tikusi paklauti antipsihotisko lidzeklu (tostarp kvetiapina)
iedarbibai tresa gritniecibas perioda laika, ir konstatéts
tadu blakusparadibu risks ka ekstrapiramidalie un/vai
abstinences simptomi, kas var atskirties p&c izpausmes
ilguma un smaguma pakapes pécdzemdibu perioda. Ir
zinojumi par uzbudinajumu, hipertoniju, hipotoniju,
tremoru,miegainibu, respiratorajiem traucgjumiem un
baribas uznemsanas trauc&jumiem. Tadg] jaundzimusie ir
rlpigi janovero; 4.8 apakspunkta pievienota
blakusparadiba jaundzimuso abstinences sindroms. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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62

07-0331

Ketilept 25 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 25 mg

Quetiapinum

25 mg Stikla
pudelite (brina)
N30; N60; 25 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
(caurspidigs) N30;
N60

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

HU/H/0126/001/1B/
022

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 2011.gada septembra
ieteikumiem par antipsihotiku lietosnu griitniecibas
3.trimestrT un ietekmi uz jaundzimuso. Zalu apraksta 4.6
apakspunkta pievienota informacija: jaundzimusie, kuri
tikusi paklauti antipsihotisko lidzeklu (tostarp kvetiapina)
iedarbibai tresa gritniecibas perioda laika, ir konstatéts
tadu blakusparadibu risks ka ekstrapiramidalie un/vai
abstinences simptomi, kas var atskirties p&c izpausmes
ilguma un smaguma pakapes pécdzemdibu perioda. Ir
zinojumi par uzbudinajumu, hipertoniju, hipotoniju,
tremoru,miegainibu, respiratorajiem traucgjumiem un
baribas uznemsanas trauc&jumiem. Tadg] jaundzimusie ir
rlpigi janovero; 4.8 apakspunkta pievienota
blakusparadiba jaundzimuso abstinences sindroms. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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63

07-0335

Ketilept 300 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 300 mg

Quetiapinum

300 mg Stikla
pudelite (brina)
N30; N60; 300 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
(caurspidigs) N30;
N60

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

HU/H/0126/005/1B/
022

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 2011.gada septembra
ieteikumiem par antipsihotiku lietosnu griitniecibas
3.trimestrT un ietekmi uz jaundzimuso. Zalu apraksta 4.6
apakspunkta pievienota informacija: jaundzimusie, kuri
tikusi paklauti antipsihotisko lidzeklu (tostarp kvetiapina)
iedarbibai tresa gritniecibas perioda laika, ir konstatéts
tadu blakusparadibu risks ka ekstrapiramidalie un/vai
abstinences simptomi, kas var atskirties p&c izpausmes
ilguma un smaguma pakapes pécdzemdibu perioda. Ir
zinojumi par uzbudinajumu, hipertoniju, hipotoniju,
tremoru,miegainibu, respiratorajiem traucgjumiem un
baribas uznemsanas trauc&jumiem. Tadg] jaundzimusie ir
rlpigi janovero; 4.8 apakspunkta pievienota
blakusparadiba jaundzimuso abstinences sindroms. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

64

11-0198

Laevolac 10 g/15 ml
oral solution, Oral
solution, 10 g/15 ml

Lactulosum

10 g/15 ml
Poliestera/Al/PE
pacina N10; N20;
N30; N50; N100

Fresenius Kabi
Austria GmbH,
Austrija

AT/H/0385/001/1A/
001

IA B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstaSana vai pievienoSana bez s€rijas
parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par sérijas izlaidi
atbildigais razotajs Salutas Pharma GmbH, Otto-von-
Guericke-Allee 1, Barleben, 39179, Vacija.
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65

99-0312

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

Natrii cromoglicas

200 mg/10 ml
Plastikata pudelite
N1

Santen Oy,
Somija

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 natrija kromoglikats.; IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas
atkartota testa perioda/uzglabasanas laika pagarinasana
vai noteiks$ana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa
periodu). Noteikts aktivas vielas natrija kromoglikats
atkartota testa periods.

66

99-0314

LECROLYN 40 mg/ml
eye drops, solution , Eye
drops, solution, 40
mg/ml

Natrii cromoglicas

200 mg/5 ml
Plastikata pudelite
N1

Santen Oy,
Somija

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu natrija kromoglikats.; IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas
atkartota testa perioda/uzglabasanas laika pagarinasana
vai noteik8$ana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa
periodu). Noteikts aktivas vielas natrija kromoglikats
atkartota testa periods.

67

10-0158

Ledipin 10 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 10 mg

Lercanidipini
hydrochloridum

10 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N14; N28; N30;
N50 (50 x 1); N56;
N98; N100; 10 mg
PVH/AI blisteris
N14; N28; N30;
N50 (50 x 1); N56;
N98; N100

Teva Pharma
B.V., Niderlande

DE/H/1913/001/1A/
009

IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosSanas vietas aizstasana
vai pievienosSana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas
vieta CIT S.R.L., Via Primo Villa 17, Burago Di Molgora
(M), 20040, Italija.
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68 10-0159 |Ledipin 20 mg film- Lercanidipini 20 mg PVH/AI Teva Pharma DE/H/1913/002/IA/ (1A B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana
coated tablets, Film- hydrochloridum blisteris N14; N28; |B.V., Niderlande |009 vai pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas
coated tablets, 20 mg N30; N50 (50 x 1); vieta CIT S.R.L., Via Primo Villa 17, Burago Di Molgora

N56; N98; N100; 20 (MI), 20040, Italija.
mg PVH/PVDH

aluminija blisteris

N14; N28; N30;

N50 (50 x 1); N56;

N98; N100

69 10-0066 |Lercanidipine- Lercanidipini 10 mg PVH/PVDH |Ratiopharm DE/H/1911/001/WS|IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sist€mas ievieSana,
ratiopharm 10 mg film- [hydrochloridum aluminija blisteris  |GmbH, Vacija /0007 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
coated tablets, Film- N7; N10; N14; N20; novertgjusi saistiba ar citu §1 paga RAI produktu.
coated tablets, 10 mg N28; N30; N35; Procediira DE/H/XXXX/WS/0012 icklautas izmainas.

N50; N56; N60; Atjaunots Detalizets farmakovigilances sist€mas apraksts
N98; N100; 10 mg (versija 10.0).

PVH/AI blisteris N7;

N10; N14; N20;

N28; N30; N35;

N50; N56; N60;

N98; N100

70 00-0374 |Lincocin 500 mg Lincomycinum 500 mg Blisteris Pfizer Europe MA IA B.I1.b.5.b Izmainas testos, ko izdara raZzoSanas gaita,
capsules, Capsules, 500 N12; N16; N24; EEIG, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
mg N100 Lielbritanija razoSanas laika: jaunu testu un ierobezojumu

pievienosana. Tiek pievienots jauns tests un limits
atbilstosi Eiropas Farmakopejas prasibam kapsulu
parbaudei.

71 09-0398 |Losartan Accord 50 mg |Losartanum 50 mg PVH/PVDH |Accord UK/H/1096/002/1A/ [IA B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
film-coated tablets, Film{kalicum aluminija blisteris  |Healthcare 023 s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas Iidz 10 reizém
coated tablets, 50 mg N28; N21; N30; Limited, salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek

N98 Lielbritanija palielinats s€rijas apjoms.
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2,5 mg tablets, Tablets,
2,5mg
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N100

Ges.m.b.H
Nfg.KG, Austrija

1 2 3 4 5 6 7 8
72 09-0010 [Meloxicam-ratiopharm |Meloxicamum 15 mg PVH/PVDH |Ratiopharm DK/H/1398/002/W [IB C.L.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
15 mg tablets, Tablets, aluminija blisteris  |GmbH, Vacija S/0002 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
15mg N20; N30; N50; novertéjusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu.
N100; N10 Procediira DE/H/XXXX/WS/0012 icklautas izmainas.
Atjaunots Detalizets farmakovigilances sistémas apraksts
(versija 10.0).
73 09-0009 |Meloxicam-ratiopharm |Meloxicamum 7,5 mg PVH/PVDH |Ratiopharm DK/H/1398/001/W [IB C.L.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
7,5 mg tablets, Tablets, aluminija blisteris |GmbH, Vacija S/0002 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
7,5 mg N10; N20; N30; novertéjusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu.
N50; N100 Procediira DE/H/XXXX/WS/0012 ieklautas izmainas.
Atjaunots Detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts
(versija 10.0).
74 05-0313 |Methotrexat "Ebewe"  [Methotrexatum 2,5 mg Polipropiléna|Ebewe Pharma 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 zalu drosuma informacija saskana ar Eiropas
Zalu agenturas Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem. Zalu apraksta 4.2. un 4.4.apak$punkta
ieklauta informacija par lietoSanu vienu reizi nedgla (arsts
var noradit dienu). 4.9. apakSpunkta ieklauta informacija
par letalas pardozésanu, lietojot reizi diena nevis reizi
nedela. LietoSanas instrukcija saskanota.
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Prolonged-release
tablets, 200 mg

(50x1); N98; N100;
N100 (100x1); N500

1 2 3 4 5 6 7 8
75 05-0314 |Methotrexat "Ebewe" 5 [Methotrexatum 5 mg Polipropiléna |Ebewe Pharma IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg tablets, Tablets, 5 traucin$ N30; N50; |[Ges.m.b.H pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu
mg N100 Nfg.KG, Austrija 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 zalu droSuma informacija saskana ar Eiropas
Zalu agenttiras Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem. Zalu apraksta 4.2. un 4.4.apakSpunkta
iek]auta informacija par lietoSanu vienu reizi nedgla (arsts
var noradit dienu). 4.9. apakSpunkta ieklauta informacija
par letalas pardozésanu, lietojot reizi diena nevis reizi
nedéla. LietoSanas instrukcija saskanota.
76 07-0314 |Metoprolol-ratiopharm |Metoprololi tartras |100 mg PP/AI Ratiopharm DE/H/0651/002/WS|IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sist€mas ievieSana,
retard 100 mg prolonged blisteris N30; N10; |GmbH, Vacija /0008 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
release tablets, N28; N50; N50 novertgjusi saistiba ar citu §1 paga RAI produktu.
Prolonged-release (50x1); N60; N98; Procediira DE/H/XXXX/WS/0012 icklautas izmainas.
tablets, 100 mg N100; N100 Atjaunots Detalizets farmakovigilances sist€mas apraksts
(100x1); N500 (versija 10.0).
77 07-0315 [Metoprolol-ratiopharm |Metoprololi tartras |200 mg PP/AI Ratiopharm DE/H/0651/003/WS|IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sist€mas ievieSana,
retard 200 mg prolonged blisteris N30; N10; |GmbH, Vacija /0008 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
release tablets, N28; N50; N50 novertéjusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu.

Procediira DE/H/XXXX/WS/0012 iek]autas izmainas.
Atjaunots Detalizets farmakovigilances sist€mas apraksts
(versija 10.0).
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78 07-0313 |Metoprolol-ratiopharm |Metoprololi tartras |50 mg PP/Al Ratiopharm DE/H/0651/001/WS|IB C.L.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
retard 50 mg prolonged- blisteris N30; N10; |GmbH, Vacija /0008 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
release tablets, N28; N50; N50 novertéjusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu.
Prolonged-release (50x1); N60; N98; Procedtra DE/H/XXXX/WS/0012 ieklautas izmainas.
tablets, 50 mg N100; N100 Atjaunots Detalizets farmakovigilances sistémas apraksts
(100x1); N500 (versija 10.0).
79 09-0268 |Montelukast-ratiopharm [Montelukastum 10 mg Aluminija Ratiopharm NL/H/1351/001/DC [IB C.I.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
10 mg film-coated blisteris N7; N10; |GmbH, Vacija  |/WS/0005 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
tablets, Film-coated N14; N20; N28; novertejusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu.
tablets, 10 mg N30; N50; N56; Procediira DE/H/XXXX/WS/0012 icklautas izmainas.
N60; N98; N100; Atjaunots Detalizets farmakovigilances sist€mas apraksts
N140; N200 (versija 10.0).
80 09-0266 |Montelukast-ratiopharm |Montelukastum 4 mg Aluminija Ratiopharm NL/H/1343/001/DC |IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sist€mas ievieSana,
4 mg chewable tablets, blisteris N7; N10; GmbH, Vacija /WS/0005 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
Chewable tablets, 4 mg N14; N20; N28; novertgjusi saistiba ar citu §1 paga RAI produktu.
N30; N50; N56; Procediira DE/H/XXXX/WS/0012 ieklautas izmainas.
N60; N98; N100; Atjaunots Detalizets farmakovigilances sist€mas apraksts
N140; N200 (versija 10.0).
81 09-0267 |Montelukast-ratiopharm |Montelukastum 5 mg Aluminija Ratiopharm NL/H/1343/002/DC |IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana,
5 mg chewable tablets, blisteris N7; N10; GmbH, Vacija /WS/0005 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
Chewable tablets, 5 mg N14; N20; N28; novertéjusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu.
N30; N50; N56; Procediira DE/H/XXXX/WS/0012 iek]autas izmainas.
N60; N98; N100; Atjaunots Detalizets farmakovigilances sist€mas apraksts
N140; N200 (versija 10.0).
82 98-0800 [Motilium 10 mg film-  |Domperidonum 10 mg PVH/AI UAB Johnson & IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- blisteris N30 Johnson, Lietuva sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

coated tablets, 10 mg

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu domperidons.

36




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/36 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

83 09-0479 |Nebivolol-ratiopharm 5 |Nebivololi 5 mg PVH/AI Ratiopharm DE/H/1656/001/WS|IB C.L.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
mg tablets, Tablets, 5  [hydrochloridum blisteris N7; N10;  |GmbH, Vacija /0005 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
mg N14; N20; N28; novertéjusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu.

N30; N50; N56; Procediira DE/H/XXXX/WS/0012 icklautas izmainas.
N60; N84; N9O; Atjaunots Detalizets farmakovigilances sistémas apraksts
N98; N100; N500 (versija 10.0).

84 07-0256 |Nolpaza 20 mg gastro- |Pantoprazolum 20 mg ABPE pudele |KRKA, d.d., UK/H/0946/001/1A/ [TA A.1. Registracijas apliecibas Tpas$nieka nosaukuma
resistant tablets, Gastro- N250; N100; 20 mg |Novo mesto, 032 un/vai adreses izmainas. Izmainas Francija. Bija: Teva
resistant tablets, 20 mg OPA/AI/PVH/AI Sloveénija Classics S.A, Immeuble Palatin 1, 1, Cours du Triangle,

blisteris N7; N14; 92936 Paris La Défense Cedex, Francija. Biis: Teva
N15; N28; N30; Sante, 110, Esplanade du Général de Gaulle 92931 Paris
N56; N60; N84; La Défense Cedex, Francija.

N100; N112; N140;

N98; N50 (50 x 1);

N100 (100 x 1);

N20; N50; N90

85 07-0257 |Nolpaza 40 mg gastro- |Pantoprazolum 40 mg KRKA, d.d., UK/H/0946/002/1A/ [TA A.1. Registracijas apliecibas Tpas$nieka nosaukuma
resistant tablets, Gastro- OPAJ/AI/PVH/AI Novo mesto, 032 un/vai adreses izmainas. Izmainas Francija. Bija: Teva
resistant tablets, 40 mg blisteris N7; N14;  |Slovénija Classics S.A, Immeuble Palatin 1, 1, Cours du Triangle,

N15; N28; N30; 92936 Paris La Défense Cedex, Francija. Biis: Teva
N56; N60; N84; Sante, 110, Esplanade du Général de Gaulle 92931 Paris
N100; N112; N140; La Défense Cedex, Francija.

N98; N50 (50 x 1);

N100 (100 x 1);

N20; N50; N90; 40

mg ABPE pudele

N250; N100

86 10-0190 |Octanine 1000 IU Factor IX 1000 IU/vial Stikla |Octapharma (IP) |DE/H/0213/002/1A/ |IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas..
powder and solvent for [coagulationis flakons N1 Limited, 036 Saskana ar vadliniju "TIGes Harmonised Guidance for
solution for injection,  [humanus Lielbritanija eCTD Submissions in the EU" tiek nomainita sekvence

Powder and solvent for
solution for injection,
1000 IU/vial

no 0017 uz 0000. Informacija registracijas dokumentacija
netiek mainita.
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87 10-0191 |Octanine 500 IU powder |Factor IX 500 IU/vial Stikla ~ [Octapharma (IP) |DE/H/0213/001/1A/ |IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas..
and solvent for solution |coagulationis flakons N1 Limited, 036 Saskana ar vadliniju "TIGes Harmonised Guidance for
for injection, Powder humanus Lielbritanija eCTD Submissions in the EU" tiek nomainita sekvence
and solvent for solution no 0017 uz 0000. Informacija registracijas dokumentacija
for injection, 500 netiek mainita.

IU/vial

88 07-0281 |Olanzapin-ratiopharm  |Olanzapinum 10 mg Blisteris N10; |Ratiopharm DE/H/3079/004/WS|IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sist€mas ievieSana,
10 mg tablets, Tablets, N14; N20; N28; GmbH, Vacija /099 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
10 mg N30; N56; N60; N7; novertejusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu.

N98 Procediira DE/H/XXXX/WS/0012 icklautas izmainas.
Atjaunots Detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts
(versija 10.0).

89 09-0022 |Omeprazole STADA 10 |Omeprazolum 10 mg Aluminija Stada NL/H/1422/001/1B/ |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
mg gastro-resistant hard blisteris N7; N14;  |Arzneimittel AG, |007/G Belgija no Omeprazole Eurogenerics uz Omeprazole EG.
capsules, Gastro- N15; N28; N30; Vacija Mainas Vacija no Omeprazol STADA uz Omeprazol AL.
resistant capsule, hard, N50; N56; N60; Mainas Luksemburga no Omeprazole Eurogenerics uz

10 mg

N90; N98; N100;
N140; N280; N500;
10 mg ABPE pudele
N5; N7; N14; N15;
N28; N30; N50;
N56; N60; N9O;
N100; N500

Omeprazole EG.
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90 09-0023 |Omeprazole STADA 20 |Omeprazolum 20 mg ABPE pudele |Stada NL/H/1422/002/1B/ [IB A.2. b Za]u nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
mg gastro-resistant hard N5; N7; N14; N15; |Arzneimittel AG, [007/G Belgija no Omeprazole Eurogenerics uz Omeprazole EG.
capsules, Gastro- N28; N30; N50; Vacija Mainas Vacija no Omeprazol STADA uz Omeprazol AL.
resistant capsule, hard, N56; N60; N90O; Mainas Luksemburga no Omeprazole Eurogenerics uz
20 mg N100; N500; 20 mg Omeprazole EG.
Aluminija blisteris
N7; N14; N15; N28;
N30; N50; N56;
N60; N9O; N98;
N100; N140; N280;
N500
91 09-0024 |Omeprazole STADA 40 |Omeprazolum 40 mg Aluminija Stada NL/H/1422/003/1B/ |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
mg gastro-resistant hard blisteris N7; N14;  |Arzneimittel AG, [007/G Belgija no Omeprazole Eurogenerics uz Omeprazole EG.
capsules, Gastro- N15; N28; N30; Vacija Mainas Vacija no Omeprazol STADA uz Omeprazol AL.
resistant capsule, hard, N50; N56; N60; Mainas Luksemburga no Omeprazole Eurogenerics uz
40 mg N90; N98; N100; Omeprazole EG.
N140; N280; N500;
40 mg ABPE pudele
N5; N7; N14; N15;
N28; N30; N50;
N56; N60; N90O;
N100; N500
92 10-0358 |Ondansetron Accord 2 [Ondansetronum 4 mg/2 ml Stikla Accord UK/H/1250/001/1A/ [TA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml solution for ampula N10; N5; 8 [Healthcare 008 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
injection or infusion , mg/4 ml Stikla Limited, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Solution for injection or ampula N10; N5 Lielbritanija vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

infusion, 2 mg/ml

apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu ondansetrons.
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93 10-0614 |Palexia 100 mg film- Tapentadolum 100 mg PVH/PVDH |Griinenthal DE/H/2020/003/DC [IA C.1.9. e Izmainas pasreizgja farmakovigilances
coated tablets, Film- aluminija blisteris  |GmbH, Vacija /IAJ0217]G sisteéma, kas aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas

coated tablets, 100 mg

N5; N10; N14; N20;
N28; N30; N40;
N50; N56; N60;
N90; N100; N10 (10
x 1); N14 (14 x 1);
N20 (20 x 1); N28
(28 x 1); N30 (30 x
1); N50 (50 x 1);
N56 (56 x 1); N60
(60 x 1); N90 (90 x
1); N100 (100 x 1)

ligumos ar citam personam vai organizacijam, kas
minétas DFSA, jo Tpasi — ja tiek slégti apaksligumi
saistiba ar elektronisku pazinosanu par konkrétu zalu
lietojuma droSumu, galvenajam datubazém, PADZ u.c..
Grupa DE/H/2020/1A/0217/G ieklautas izmainas.
Atjaunots Detalizets farmakovigilances sistémas apraksts
(versija 4.0).; IA C.1.9. a Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstitas Detalizeta
farmakovigilances sisteémas apraksta (DFSA): izmainas,
kas attiecas uz kvalificéto personu, kas atbildiga par
farmakovigilanci. Grupa DE/H/2020/1A/0217/G ieklautas
izmainas. Atjaunots DetalizEts farmakovigilances
sistémas apraksts (versija 4.0).; IA C.1.9. ¢ Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita
Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas
veiktas drosibas procediiras izmainas. Grupa
DE/H/2020/1A/0217/G ieklautas izmainas. Atjaunots
Detalizéts farmakovigilances sist€émas apraksts (versija
4.0).; IA C.1.9. h Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances
sistéma, kas aprakstita Detaliz&éta farmakovigilances
sisteémas apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas
neietekmé farmakovigilances sist€émas darbibu
(pieméram, administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu
pieskirSanas izmainas). Grupa DE/H/2020/1A/0217/G
ieklautas izmainas. Atjaunots Detaliz&ts
farmakovigilances sist€émas apraksts (versija 4.0).
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/36 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
94 10-0612 |Palexia 50 mg film- Tapentadolum 50 mg PVH/PVDH |Griinenthal DE/H/2020/001/DC [IA C.1.9. e Izmainas pasreizgja farmakovigilances
coated tablets, Film- aluminija blisteris  |GmbH, Vacija /IAJ0217]G sisteéma, kas aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas

coated tablets, 50 mg

N5; N10; N14; N20;
N28; N30; N40;
N50; N56; N60;
N90; N100; N10 (10
x 1); N14 (14 x 1);
N20 (20 x 1); N28
(28 x 1); N30 (30 x
1); N50 (50 x 1);
N56 (56 x 1); N60
(60 x 1); N90 (90 x
1); N100 (100 x 1)

ligumos ar citam personam vai organizacijam, kas
minétas DFSA, jo Tpasi — ja tiek slégti apaksligumi
saistiba ar elektronisku pazinosanu par konkrétu zalu
lietojuma droSumu, galvenajam datubazém, PADZ u.c..
Grupa DE/H/2020/1A/0217/G ieklautas izmainas.
Atjaunots Detalizets farmakovigilances sistémas apraksts
(versija 4.0).; IA C.1.9. a Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstitas Detalizeta
farmakovigilances sisteémas apraksta (DFSA): izmainas,
kas attiecas uz kvalificéto personu, kas atbildiga par
farmakovigilanci. Grupa DE/H/2020/1A/0217/G ieklautas
izmainas. Atjaunots DetalizEts farmakovigilances
sistémas apraksts (versija 4.0).; IA C.1.9. ¢ Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita
Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas
veiktas drosibas procediiras izmainas. Grupa
DE/H/2020/1A/0217/G ieklautas izmainas. Atjaunots
Detalizéts farmakovigilances sist€émas apraksts (versija
4.0).; IA C.1.9. h Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances
sistéma, kas aprakstita Detaliz&éta farmakovigilances
sisteémas apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas
neietekmé farmakovigilances sist€émas darbibu
(pieméram, administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu
pieskirSanas izmainas). Grupa DE/H/2020/1A/0217/G
ieklautas izmainas. Atjaunots Detaliz&ts
farmakovigilances sist€émas apraksts (versija 4.0).
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/36 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
95 10-0613 |Palexia 75 mg film- Tapentadolum 75 mg PVH/PVDH |Griinenthal DE/H/2020/002/DC [IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances
coated tablets, Film- aluminija blisteris  |GmbH, Vacija /IAJ0217]G sisteéma, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances

coated tablets, 75 mg

N5; N10; N14; N20;
N28; N30; N40;
N50; N56; N60;
N90; N100; N10 (10
x 1); N14 (14 x 1);
N20 (20 x 1); N28
(28 x 1); N30 (30 x
1); N50 (50 x 1);
N56 (56 x 1); N60
(60 x 1); N90 (90 x
1); N100 (100 x 1)

sisteémas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
atbildigas kvalificgtas personas veiktas drosibas
procediiras izmainas. Grupa DE/H/2020/1A/0217/G
icklautas izmainas. Atjaunots Detalizets
farmakovigilances sistémas apraksts (versija 4.0).; A
C.1.9. a Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistema,
kas aprakstitas Detalizeta farmakovigilances sisteémas
apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz kvalificgto
personu, kas atbildiga par farmakovigilanci. Grupa
DE/H/2020/1A/0217/G icklautas izmainas. Atjaunots
Detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts (versija
4.0).; IA C.I1.9. h Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances
sisteéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances
sisteémas apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas
neietekmé farmakovigilances sist€émas darbibu
(pieméram, administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu
pieskirSanas izmainas). Grupa DE/H/2020/1A/0217/G
icklautas izmainas. Atjaunots Detaliz&ts
farmakovigilances sistémas apraksts (versija 4.0).; IA
C.1.9. e Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma,
kas aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas ligumos
ar citam personam vai organizacijam, kas minétas DFSA,
jo Tpasi — ja tiek slégti apaksligumi saistiba ar
elektronisku pazinosanu par konkrétu zalu lietojuma
droSumu, galvenajam datubazeém, PADZ u.c.. Grupa
DE/H/2020/TA/0217/G ieklautas izmainas. Atjaunots
Detalizets farmakovigilances sisteémas apraksts (versija
4.0).
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/36 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
96 10-0616 |Palexia retard 100 mg |Tapentadolum 100 mg Griinenthal DE/H/2020/005/DC [IA C.1.9. e Izmainas pasreizgja farmakovigilances

prolonged-release PVH/PVDH/alumini |GmbH, Vacija /IAJ0217]G sisteéma, kas aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas

tablets, Prolonged- ja/papira/PET ligumos ar citam personam vai organizacijam, kas

release tablets, 100 mg blisteris N7; N10; minétas DFSA, jo Ipasi — ja tiek sleégti apaksligumi
N14; N20; N28; saistiba ar elektronisku pazino$anu par konkrétu zalu
N30; N40; N50; lietojuma dro$umu, galvenajam datubazém, PADZ u.c..
N56; N60; N9O; Grupa DE/H/2020/1A/0217/G ieklautas izmainas.

N100; N10 (10 x 1);
N14 (14 x 1); N20
(20 x 1); N28 (28 x
1); N30 (30 x 1);
N50 (50 x 1); N56
(56 x 1); N60 (60 x
1); N90 (90 x 1);
N100 (100 x 1)

Atjaunots Detalizets farmakovigilances sistémas apraksts
(versija 4.0).; IA C.1.9. a Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstitas Detalizeta
farmakovigilances sisteémas apraksta (DFSA): izmainas,
kas attiecas uz kvalificéto personu, kas atbildiga par
farmakovigilanci. Grupa DE/H/2020/1A/0217/G ieklautas
izmainas. Atjaunots DetalizEts farmakovigilances
sistémas apraksts (versija 4.0).; IA C.1.9. ¢ Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita
Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas
veiktas drosibas procediiras izmainas. Grupa
DE/H/2020/1A/0217/G ieklautas izmainas. Atjaunots
Detalizéts farmakovigilances sist€émas apraksts (versija
4.0).; IA C.1.9. h Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances
sistéma, kas aprakstita Detaliz&éta farmakovigilances
sisteémas apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas
neietekmé farmakovigilances sist€émas darbibu
(pieméram, administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu
pieskirSanas izmainas). Grupa DE/H/2020/1A/0217/G
ieklautas izmainas. Atjaunots Detaliz&ts
farmakovigilances sist€émas apraksts (versija 4.0).
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Rikojuma Nr.2-20/36 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
97 10-0617 |Palexia retard 150 mg |Tapentadolum 150 mg Griinenthal DE/H/2020/006/DC [IA C.1.9. e Izmainas pasreizgja farmakovigilances

prolonged-release PVH/PVDH/alumini |GmbH, Vacija /IAJ0217]G sisteéma, kas aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas

tablets, Prolonged- ja/papira/PET ligumos ar citam personam vai organizacijam, kas

release tablets, 150 mg blisteris N7; N10; minétas DFSA, jo Ipasi — ja tiek sleégti apaksligumi
N14; N20; N28; saistiba ar elektronisku pazino$anu par konkrétu zalu
N30; N40; N50; lietojuma dro$umu, galvenajam datubazém, PADZ u.c..
N56; N60; N9O; Grupa DE/H/2020/1A/0217/G ieklautas izmainas.

N100; N10 (10 x 1);
N14 (14 x 1); N20
(20 x 1); N28 (28 x
1); N30 (30 x 1);
N50 (50 x 1); N56
(56 x 1); N60 (60 x
1); N90 (90 x 1);
N100 (100 x 1)

Atjaunots Detalizets farmakovigilances sistémas apraksts
(versija 4.0).; IA C.1.9. a Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstitas Detalizeta
farmakovigilances sisteémas apraksta (DFSA): izmainas,
kas attiecas uz kvalificéto personu, kas atbildiga par
farmakovigilanci. Grupa DE/H/2020/1A/0217/G ieklautas
izmainas. Atjaunots DetalizEts farmakovigilances
sistémas apraksts (versija 4.0).; IA C.1.9. ¢ Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita
Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas
veiktas drosibas procediiras izmainas. Grupa
DE/H/2020/1A/0217/G ieklautas izmainas. Atjaunots
Detalizéts farmakovigilances sist€émas apraksts (versija
4.0).; IA C.1.9. h Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances
sistéma, kas aprakstita Detaliz&éta farmakovigilances
sisteémas apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas
neietekmé farmakovigilances sist€émas darbibu
(pieméram, administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu
pieskirSanas izmainas). Grupa DE/H/2020/1A/0217/G
ieklautas izmainas. Atjaunots Detaliz&ts
farmakovigilances sist€émas apraksts (versija 4.0).
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Rikojuma Nr.2-20/36 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
98 10-0618 |Palexia retard 200 mg | Tapentadolum 200 mg Griinenthal DE/H/2020/007/DC [IA C.1.9. e Izmainas pasreizgja farmakovigilances

prolonged-release PVH/PVDH/alumini |GmbH, Vacija /IAJ0217]G sisteéma, kas aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas

tablets, Prolonged- ja/papira/PET ligumos ar citam personam vai organizacijam, kas

release tablets, 200 mg blisteris N7; N10; minétas DFSA, jo Ipasi — ja tiek sleégti apaksligumi
N14; N20; N28; saistiba ar elektronisku pazino$anu par konkrétu zalu
N30; N40; N50; lietojuma dro$umu, galvenajam datubazém, PADZ u.c..
N56; N60; N9O; Grupa DE/H/2020/1A/0217/G ieklautas izmainas.

N100; N10 (10 x 1);
N14 (14 x 1); N20
(20 x 1); N28 (28 x
1); N30 (30 x 1);
N50 (50 x 1); N56
(56 x 1); N60 (60 x
1); N90 (90 x 1);
N100 (100 x 1)

Atjaunots Detalizets farmakovigilances sistémas apraksts
(versija 4.0).; IA C.1.9. a Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstitas Detalizeta
farmakovigilances sisteémas apraksta (DFSA): izmainas,
kas attiecas uz kvalificéto personu, kas atbildiga par
farmakovigilanci. Grupa DE/H/2020/1A/0217/G ieklautas
izmainas. Atjaunots DetalizEts farmakovigilances
sistémas apraksts (versija 4.0).; IA C.1.9. ¢ Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita
Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas
veiktas drosibas procediiras izmainas. Grupa
DE/H/2020/1A/0217/G ieklautas izmainas. Atjaunots
Detalizéts farmakovigilances sist€émas apraksts (versija
4.0).; IA C.1.9. h Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances
sistéma, kas aprakstita Detaliz&éta farmakovigilances
sisteémas apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas
neietekmé farmakovigilances sist€émas darbibu
(pieméram, administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu
pieskirSanas izmainas). Grupa DE/H/2020/1A/0217/G
ieklautas izmainas. Atjaunots Detaliz&ts
farmakovigilances sist€émas apraksts (versija 4.0).
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Rikojuma Nr.2-20/36 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
99 10-0619 |Palexia retard 250 mg | Tapentadolum 250 mg Griinenthal DE/H/2020/008/DC [IA C.1.9. e Izmainas pasreizgja farmakovigilances

prolonged-release PVH/PVDH/alumini |GmbH, Vacija /IAJ0217]G sisteéma, kas aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas

tablets, Prolonged- ja/papira/PET ligumos ar citam personam vai organizacijam, kas

release tablets, 250 mg blisteris N7; N10; minétas DFSA, jo Ipasi — ja tiek sleégti apaksligumi
N14; N20; N28; saistiba ar elektronisku pazino$anu par konkrétu zalu
N30; N40; N50; lietojuma dro$umu, galvenajam datubazém, PADZ u.c..
N56; N60; N9O; Grupa DE/H/2020/1A/0217/G ieklautas izmainas.

N100; N10 (10 x 1);
N14 (14 x 1); N20
(20 x 1); N28 (28 x
1); N30 (30 x 1);
N50 (50 x 1); N56
(56 x 1); N60 (60 x
1); N90 (90 x 1);
N100 (100 x 1)

Atjaunots Detalizets farmakovigilances sistémas apraksts
(versija 4.0).; IA C.1.9. a Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstitas Detalizeta
farmakovigilances sisteémas apraksta (DFSA): izmainas,
kas attiecas uz kvalificéto personu, kas atbildiga par
farmakovigilanci. Grupa DE/H/2020/1A/0217/G ieklautas
izmainas. Atjaunots DetalizEts farmakovigilances
sistémas apraksts (versija 4.0).; IA C.1.9. ¢ Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita
Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas
veiktas drosibas procediiras izmainas. Grupa
DE/H/2020/1A/0217/G ieklautas izmainas. Atjaunots
Detalizéts farmakovigilances sist€émas apraksts (versija
4.0).; IA C.1.9. h Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances
sistéma, kas aprakstita Detaliz&éta farmakovigilances
sisteémas apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas
neietekmé farmakovigilances sist€émas darbibu
(pieméram, administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu
pieskirSanas izmainas). Grupa DE/H/2020/1A/0217/G
ieklautas izmainas. Atjaunots Detaliz&ts
farmakovigilances sist€émas apraksts (versija 4.0).
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Rikojuma Nr.2-20/36 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
100 10-0615 |Palexia retard 50 mg Tapentadolum 50 mg Griinenthal DE/H/2020/004/DC [IA C.1.9. a Izmainas pasreizgja farmakovigilances

prolonged-release PVH/PVDH/alumini |GmbH, Vacija /IAJ0217]G sisteéma, kas aprakstitas Detaliz&ta farmakovigilances

tablets, Prolonged- ja/papira/PET sistémas apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz

release tablets, 50 mg blisteris N7; N10; kvalificéto personu, kas atbildiga par farmakovigilanci.
N14; N20; N28; Grupa DE/H/2020/1A/0217/G ieklautas izmainas.
N30; N40; N50; Atjaunots Detalizets farmakovigilances sistémas apraksts
N56; N60; N9O; (versija 4.0).; IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja

N100; N10 (10 x 1);
N14 (14 x 1); N20
(20 x 1); N28 (28 x
1); N30 (30 x 1);
N50 (50 x 1); N56
(56 x 1); N60 (60 x
1); N90 (90 x 1);
N100 (100 x 1)

farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): par
farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas veiktas
drosibas procediiras izmainas. Grupa
DE/H/2020/1A/0217/G icklautas izmainas. Atjaunots
Detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts (versija
4.0).; IA C.1.9. e Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sistéma, kas aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas
ligumos ar citam personam vai organizacijam, kas
minétas DFSA, jo 1pasi — ja tick slégti apaksligumi
saistiba ar elektronisku pazino$anu par konkrétu zalu
lietojuma dro$umu, galvenajam datubazém, PADZ u.c..
Grupa DE/H/2020/1A/0217/G ieklautas izmainas.
Atjaunots Detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts
(versija 4.0).; IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sist€mas apraksta (DFSA): citas DFSA
izmainas, kas neietekmé farmakovigilances sistémas
darbibu (piem&ram, administrativas izmainas, akrontmu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu
pieskirSanas izmainas). Grupa DE/H/2020/1A/0217/G
ieklautas izmainas. Atjaunots Detaliz&ts
farmakovigilances sist€émas apraksts (versija 4.0).
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/36 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
101 08-0028 |Pantoprazol-ratiopharm |Pantoprazolum 20 mg ABPE pudele |Ratiopharm DE/H/0945/001/WS|IB C.L.8. b Jaunas farmakovigilances sisteémas ievie$ana,
20 mg gastro-resistant N7; N14; N15; N20; |GmbH, Vacija /0039 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
tablets, Gastro-resistant N28; N30; N50; novertéjusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu.
tablets, 20 mg N56; N60; N100; Procedtra DE/H/XXXX/WS/0012 ieklautas izmainas.
N120; 20 mg Atjaunots Detalizets farmakovigilances sistémas apraksts
Aluminija blisteris (versija 10.0).
N7; N14; N15; N20;
N28; N30; N56;
N60; N100; N120
102 08-0029 |Pantoprazol-ratiopharm |Pantoprazolum 40 mg ABPE pudele [Ratiopharm DE/H/0945/002/WS|IB C.L.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
40 mg gastro-resistant N7; N14; N15; N28; |GmbH, Vacija /0039 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
tablets, Gastro-resistant N30; N56; N60; novertgjusi saistiba ar citu 31 pasa RAI produktu.
tablets, 40 mg N100; N120; N20; Procediira DE/H/XXXX/WS/0012 ieklautas izmainas.
N50; 40 mg Atjaunots Detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts
Aluminija blisteris (versija 10.0).
N7; N14; N15; N28;
N30; N56; N60;
N100; N120; N20
103 02-0311 [Pentaxim powder and  |Vaccinum 0,5 ml/deva Flakons |Sanofi Pasteur IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
suspension for diphtheriae, tetani, [un pilnslirce N1; S.A., Francija procediira (tostarp aizstasana vai pievieno$ana). Tetanusa
suspension for injection |pertussis, N10; N20; 0,5 toksoida aktivitates noteikSanas gala produkta s€rijas

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

poliomyelitidis
inactivatum et
haemophili stirpe b
coniugatum
adsorbatum

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

apjoma references standarta izmainas.
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Rikojuma Nr.2-20/36 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
104 02-0311 [Pentaxim powder and  |Vaccinum 0,5 ml/deva Flakons [Sanofi Pasteur IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
suspension for diphtheriae, tetani, |un piln§lirce N1; S.A., Francija procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana). [zmainas
suspension for injection [pertussis, N10; N20; 0,5 acelulara gara klepus antigéna references standarta
in pre-filled syringe, poliomyelitidis ml/deva Stikla kvalifikacija gala produkta s€rijas apjoma imunogenitates
Powder and suspension [inactivatum et flakons un pilnslirce testam.
for suspension for haemophili stirpe b |bez pievienotas
injection in pre-filled coniugatum adatas N1; N20; 0,5
syringe adsorbatum ml/deva Flakons un
pilnslirce ar 2
adatam N1; N10
105 09-0083  [Perindap 2 mg/0,625 mg |Perindoprili 2 mg/0,625 mg Ratiopharm PT/H/0176/001/WS [IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana,
tablets, Tablets, 2 erbuminum, OPA/AI/PVH/AI GmbH, Vacija /0018 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
mg/0,625 mg Indapamidum blisteris N14; N20; novertgjusi saistiba ar citu §1 paga RAI produktu.
N28; N30; N50; Procediira DE/H/XXXX/WS/0012 iek]autas izmainas.
N56; N60; N90; Atjaunots Detalizets farmakovigilances sist€mas apraksts
N100; N500 (versija 10.0).
106 09-0016 [Perindap 4 mg/1,25 mg |Perindoprili 4 mg/1,25 mg Ratiopharm PT/H/0176/002/WS [IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sist€émas ievieSana,
tablets, Tablets, 4 erbuminum, OPA/AI/PVH/AI GmbH, Vacija /0018 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
mg/1,25 mg Indapamidum blisteris N14; N20; novertéjusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu.
N28; N30; N50; Procediira DE/H/XXXX/WS/0012 iek]autas izmainas.
N56; N60; N90; Atjaunots Detalizets farmakovigilances sist€mas apraksts
N100; N500 (versija 10.0).

49



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/36 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
107 10-0124  |Pramaxima 20 mg Ziprasidonum 20 mg Teva Pharma DE/H/1488/001/DC [IA A.5. b Gatava produkta raZotaja, tostarp kvalitates kontroles
capsules, hard, PA/AI/PVH/IAI B.V., Niderlande |[/IA/001/G lestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Procediira
Capsules, hard, 20 mg blisteris N7: N10: DE/H/xxxx/IA/0188/G ieklauta izmaina. Mainas gatava
N14: N20: N30: produkta razotaja nosaukums, bija: Pliva Krakow S.A.
. . . Mogilska Str.80 31-546 Krakow, Polija, biis: Teva Operations
mgg singBO’ Poland Sp. z 0.0. Mogilska Str.80 31-546 Krakow, Polija. ; IA

A.5. a Par sérijas izlaidi atbildiga razotdja nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Grupa DE/H/1488/1A/001/G ieklauta izmaina.
Mainas razotaja nosaukums, bija: Pliva Krakow S.A. Mogilska
Str.80 31-546 Krakow, Polija, biis: Teva Operations Poland Sp.
z 0.0. Mogilska Str.80 31-546 Krakow, Polija.; IAA5. b
Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates kontroles iestazu,
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa
DE/H/1488/1A/001/G ieklauta izmaina. Mainas kvalitates
kontroles vietas nosaukums, bija: Pliva Krakow S.A. Mogilska
Str.80 31-546 Krakow, Polija, biis: Teva Operations Poland Sp.
z 0.0. Mogilska Str.80 31-546 Krakow, Polija. ; IAA5. b
Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates kontroles iestazu,
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa
DE/H/1488/1A/001/G ieklauta izmaina. Mainas gatava produkta
primaras iepakosanas vietas nosaukums, bija: Pliva Krakow
S.A. Mogilska Str.80 31-546 Krakow, Polija, biis: Teva
Operations Poland Sp. z 0.0. Mogilska Str.80 31-546 Krakow,
Polija. ; IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa
DE/H/1488/1A/001/G ieklauta izmaina. Mainas gatava produkta
sekundaras iepakoSanas vietas nosaukums, bija: Pliva Krakow
S.A. Mogilska Str.80 31-546 Krakow, Polija, biis: Teva
Operations Poland Sp. z 0.0. Mogilska Str.80 31-546 Krakow,
Polija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/36 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
108 10-0125 |Pramaxima 40 mg Ziprasidonum 40 mg Teva Pharma DE/H/1488/002/DC [IA A.5. b Gatava produkta raZotaja, tostarp kvalitates kontroles
capsules, hard, PA/AI/PVH/IAI B.V., Niderlande |[/IA/001/G lestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Procediira
Capsules, hard, 40 mg blisteris N7: N10: DE/H/xxxx/IA/0188/G ieklauta izmaina. Mainas kvalitates
N14: N20: N30 kontroles vietas nosaukums, bija: Pliva Krakow S.A. Mogilska
NSOj N56: N6O: Str.80 31-546 Krakow, Polija, biis: Teva Operations Poland Sp.
NQOj NlOE) ’ z 0.0. Mogilska Str.80 31-546 Krakow, Polija. ; IA A5. b

Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates kontroles iestazu,
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa
DE/H/1488/IA/001/G ieklauta izmaina. Mainas gatava produkta
primaras iepakosanas vietas nosaukums, bija: Pliva Krakow
S.A. Mogilska Str.80 31-546 Krakow, Polija, bis: Teva
Operations Poland Sp. z 0.0. Mogilska Str.80 31-546 Krakow,
Polija. ; IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa
DE/H/1488/1A/001/G ieklauta izmaina. Mainas gatava produkta
razotaja nosaukums, bija: Pliva Krakow S.A. Mogilska Str.80
31-546 Krakow, Polija, biis: Teva Operations Poland Sp. z 0.0.
Mogilska Str.80 31-546 Krakow, Polija. ; IA A.5. a Par s@rijas
izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Grupa DE/H/1488/1A/001/G ieklauta izmaina. Mainas razotdja
nosaukums, bija: Pliva Krakow S.A. Mogilska Str.80 31-546
Krakow, Polija, biis: Teva Operations Poland Sp. z o.0.
Mogilska Str.80 31-546 Krakow, Polija.; IA A.5. b Gatava
produkta raZotaja, tostarp kvalitates kontroles iestazu,
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa
DE/H/1488/1A/001/G ieklauta izmaina. Mainas gatava produkta
sekundaras iepakoSanas vietas nosaukums, bija: Pliva Krakow
S.A. Mogilska Str.80 31-546 Krakow, Polija, biis: Teva
Operations Poland Sp. z 0.0. Mogilska Str.80 31-546 Krakow,
Polija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/36 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
109 10-0126  |Pramaxima 60 mg Ziprasidonum 60 mg Teva Pharma DE/H/1488/003/DC [IA A.5. b Gatava produkta raZotaja, tostarp kvalitates kontroles
capsules, hard, PA/AI/PVH/IAI B.V., Niderlande |[/IA/001/G lestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Procediira
Capsules, hard, 60 mg blisteris N7: N10: DE/H/xxxx/IA/0188/G ieklauta izmaina. Mainas gatava
N14: N20: N30: produkta razotaja nosaukums, bija: Pliva Krakow S.A.
. . . Mogilska Str.80 31-546 Krakow, Polija, biis: Teva Operations
mgg singBO’ Poland Sp. z 0.0. Mogilska Str.80 31-546 Krakow, Polija. ; IA

A.5. a Par sérijas izlaidi atbildiga razotdja nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Grupa DE/H/1488/1A/001/G ieklauta izmaina.
Mainas razotaja nosaukums, bija: Pliva Krakow S.A. Mogilska
Str.80 31-546 Krakow, Polija, biis: Teva Operations Poland Sp.
z 0.0. Mogilska Str.80 31-546 Krakow, Polija.; IAA5. b
Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates kontroles iestazu,
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa
DE/H/1488/1A/001/G ieklauta izmaina. Mainas gatava produkta
sekundaras iepakoSanas vietas nosaukums, bija: Pliva Krakow
S.A. Mogilska Str.80 31-546 Krakow, Polija, biis: Teva
Operations Poland Sp. z 0.0. Mogilska Str.80 31-546 Krakow,
Polija. ; IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa
DE/H/1488/1A/001/G ieklauta izmaina. Mainas kvalitates
kontroles vietas nosaukums, bija: Pliva Krakow S.A. Mogilska
Str.80 31-546 Krakow, Polija, biis: Teva Operations Poland Sp.
2 0.0. Mogilska Str.80 31-546 Krakow, Polija. ; IAA5. b
Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates kontroles iestazu,
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa
DE/H/1488/1A/001/G ieklauta izmaina. Mainas gatava produkta
primaras iepakosanas vietas nosaukums, bija: Pliva Krakow
S.A. Mogilska Str.80 31-546 Krakow, Polija, biis: Teva
Operations Poland Sp. z 0.0. Mogilska Str.80 31-546 Krakow,
Polija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/36 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

6

7

8

110

10-0127

Pramaxima 80 mg
capsules, hard,
Capsules, hard, 80 mg

Ziprasidonum

80 mg
PA/AI/PVH//AI
blisteris N7; N10;
N14; N20; N30;
N50; N56; N60;
N90; N100

Teva Pharma
B.V., Niderlande

DE/H/1488/004/DC
/IAJO01/G

IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates kontroles
iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Procediira
DE/H/xxxx/IA/0188/G ieklauta izmaina. Mainas kvalitates
kontroles vietas nosaukums, bija: Pliva Krakow S.A. Mogilska
Str.80 31-546 Krakow, Polija, biis: Teva Operations Poland Sp.
z 0.0. Mogilska Str.80 31-546 Krakow, Polija. ; IAA5. b
Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates kontroles iestazu,
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa
DE/H/1488/IA/001/G ieklauta izmaina. Mainas gatava produkta
primaras iepakosanas vietas nosaukums, bija: Pliva Krakow
S.A. Mogilska Str.80 31-546 Krakow, Polija, bis: Teva
Operations Poland Sp. z 0.0. Mogilska Str.80 31-546 Krakow,
Polija. ; IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa
DE/H/1488/1A/001/G ieklauta izmaina. Mainas gatava produkta
sekundaras iepakoSanas vietas nosaukums, bija: Pliva Krakow
S.A. Mogilska Str.80 31-546 Krakow, Polija, biis: Teva
Operations Poland Sp. z 0.0. Mogilska Str.80 31-546 Krakow,
Polija. ; IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa
DE/H/1488/1A/001/G ieklauta izmaina. Mainas gatava produkta
razotdja nosaukums, bija: Pliva Krakow S.A. Mogilska Str.80
31-546 Krakow, Polija, biis: Teva Operations Poland Sp. z 0.0.
Mogilska Str.80 31-546 Krakow, Polija. ; IA A.5. a Par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Grupa DE/H/1488/1A/001/G ieklauta izmaina. Mainas razotaja
nosaukums, bija: Pliva Krakow S.A. Mogilska Str.80 31-546
Krakow, Polija, biis: Teva Operations Poland Sp. z o.0.
Mogilska Str.80 31-546 Krakow, Polija.

111

02-0279

Pronoran 50 mg

sustained-release coated

tablets , Sustained
release film-coated
tablets, 50 mg

Piribedilum

50 mg Blisteris N30

Les Laboratoires
Servier, Francija

IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Bija: Les Laboratoires Servier,
Francija (adrese: 22, rue Garnier , 92200 Neuilly-sir-
Seine); biis: Les Laboratoires Servier, Francija (adrese:
50, rue Carnot, 92284 Suresnes cedex).

53




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/36 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

7

8

112

09-0109

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

Quetiapinum

100 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N6; N10; N20; N30;
N50; N60; N9O;
N100; 100 mg
ABPE pudele N100;
N250; 100 mg
PVH/AI blisteris N6;
N10; N20; N30;
N50; N90; N100;
N60

Actavis Group
PTC ehf, Islande

DK/H/1390/002/1B/
004

IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
mark&uma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu noveértéjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Zalu apraksta
pievienota indikacija- bipolaru trauc€jumu arstésana, atbilstosi
papildinats 4.2 ar devam un lietosanu, 5.1 papildinats ar
pétijumu datiem par lietoSanu pacientiem ar bipolariem
trauc&jumiem. Izmainas veiktas saskana ar originalajam zalem
Seroquel. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB
C.1.3. a Izmainu veik3ana, ko pieprasijusi Agentira,
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. Atjaunota droSuma informacija saskana ar
drosuma pamatdatiem pé&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediiras (NL/H/PSUR/0021/002)
kvetiapinam/Seroquel. Zalu apraksta 4.4, 4.8, 5.1 un 5.2
atspogulota informacija no placebo kontrolétiem kliniskajiem
pétijumiem bérniem un pusaudziem no 10-17 gadu vecumam,
4.4, pievienoti bridinajumi par kermena masas palielinasanos,
hiperglikémiju, metabolo risku, disfagiju pacientiem, kuri arstéti
ar kvetiapinu. 4.8 pievienotas blakusparadibas - palielinata
apetite, palielinats prolaktina limenis, paaugstinats
asinsspiediens, ekstrapiramidali simptomi, uzbudinajums. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/36 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

7

8

113

09-0111

Quetiapine Actavis 200
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 200
mg

Quetiapinum

200 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N6; N10; N20; N30;
N50; N60; N9O;
N100; 200 mg
PVH/AI blisteris N6;
N10; N20; N30;
N50; N60; N9O;
N100; 200 mg
ABPE pudele N250

Actavis Group
PTC ehf, Islande

DK/H/1390/004/1B/
004

IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
mark&uma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu noveértéjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Zalu apraksta
pievienota indikacija- bipolaru trauc€jumu arstésana, atbilstosi
papildinats 4.2 ar devam un lietosanu, 5.1 papildinats ar
pétijumu datiem par lietoSanu pacientiem ar bipolariem
trauc&jumiem. Izmainas veiktas saskana ar originalajam zalem
Seroquel. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB
C.1.3. a Izmainu veik3ana, ko pieprasijusi Agentira,
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. Atjaunota droSuma informacija saskana ar
drosuma pamatdatiem pé&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediiras (NL/H/PSUR/0021/002)
kvetiapinam/Seroquel. Zalu apraksta 4.4, 4.8, 5.1 un 5.2
atspogulota informacija no placebo kontrolétiem kliniskajiem
pétijumiem bérniem un pusaudziem no 10-17 gadu vecumam,
4.4, pievienoti bridinajumi par kermena masas palielinasanos,
hiperglikémiju, metabolo risku, disfagiju pacientiem, kuri arstéti
ar kvetiapinu. 4.8 pievienotas blakusparadibas - palielinata
apetite, palielinats prolaktina limenis, paaugstinats
asinsspiediens, ekstrapiramidali simptomi, uzbudinajums. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/36 pielikums Nr.3-2
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114

09-0108

Quetiapine Actavis 25
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 25
mg

Quetiapinum

25 mg ABPE pudele
N100; N250; 25 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N6; N10; N20; N30;
N50; N60; N9O;
N100; 25 mg
PVH/AI blisteris N6;
N10; N20; N30;
N50; N60; N9O;
N100

Actavis Group
PTC ehf, Islande

DK/H/1390/001/1B/
004

IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novertéjumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus datus. Atjaunota droSuma informacija saskana ar
drosuma pamatdatiem pé&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediiras (NL/H/PSUR/0021/002)
kvetiapinam/Seroquel. Zalu apraksta 4.4, 4.8, 5.1 un 5.2
atspogulota informacija no placebo kontrolétiem kliniskajiem
pétijumiem bérniem un pusaudziem no 10-17 gadu vecumam,
4.4. pievienoti bridinajumi par kermena masas palielinasanos,
hiperglikémiju, metabolo risku, disfagiju pacientiem, kuri arsteti
ar kvetiapinu. 4.8 pievienotas blakusparadibas - palielinata
apetite, palielinats prolaktina limenis, paaugstinats
asinsspiediens, ekstrapiramidali simptomi, uzbudinajums. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti. ; IB C.1.2. a
Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma registrétu
zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
mark&juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu noveértéjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. ZaJu apraksta
pievienota indikacija- bipolaru trauc€jumu arstésana, atbilstosi
papildinats 4.2 ar devam un lietoSanu, 5.1 papildinats ar
pétijumu datiem par lietoSanu pacientiem ar bipolariem
trauc€jumiem. Izmainas veiktas saskana ar originalajam zalém
Seroquel. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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115

09-0112

Quetiapine Actavis 300
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 300
mg

Quetiapinum

300 mg PVH/AI
blisteris N6; N10;
N20; N30; N50;
N60; N90; N100;
300 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N6; N10; N20; N30;
N50; N60; N9O;
N100; 300 mg
ABPE pudele N250;
N60

Actavis Group
PTC ehf, Islande

DK/H/1390/005/1B/
004

IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
mark&uma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu noveértéjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Zalu apraksta
pievienota indikacija- bipolaru trauc€jumu arstésana, atbilstosi
papildinats 4.2 ar devam un lietosanu, 5.1 papildinats ar
pétijumu datiem par lietoSanu pacientiem ar bipolariem
trauc&jumiem. Izmainas veiktas saskana ar originalajam zalem
Seroquel. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB
C.1.3. a Izmainu veik3ana, ko pieprasijusi Agentira,
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. Atjaunota droSuma informacija saskana ar
drosuma pamatdatiem pé&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediiras (NL/H/PSUR/0021/002)
kvetiapinam/Seroquel. Zalu apraksta 4.4, 4.8, 5.1 un 5.2
atspogulota informacija no placebo kontrolétiem kliniskajiem
pétijumiem bérniem un pusaudziem no 10-17 gadu vecumam,
4.4, pievienoti bridinajumi par kermena masas palielinasanos,
hiperglikémiju, metabolo risku, disfagiju pacientiem, kuri arstéti
ar kvetiapinu. 4.8 pievienotas blakusparadibas - palielinata
apetite, palielinats prolaktina limenis, paaugstinats
asinsspiediens, ekstrapiramidali simptomi, uzbudinajums. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

116

07-0201

Remodulin 1 mg/ml
solution for infusion,
Solution for infusion, 1
mg/ml

Treprostinilum

20 mg/20 ml Stikla
flakons N1

United

Therapeutics
Europe, Ltd,
Lielbritanija

FR/H/0278/001/IA/
023

IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Mainas razotaja adrese. Bija:Hollister-Stier Laboratories
LLC, 3525 North Regal Street, ASV; bis: Jubilant
HollisterStier LLC, 3525 North Regal Street, Spokane,
WA 99207, ASV.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/36 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
117 07-0204 |Remodulin 10 mg/ml Treprostinilum 200 mg/20 ml Stikla |United FR/H/0278/004/IA/ IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
solution for infusion, flakons N1 Therapeutics 023 kontroles iestaZzu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Solution for infusion, 10 Europe, Ltd, Mainas razotaja adrese. Bija:Hollister-Stier Laboratories
mg/ml Lielbritanija LLC, 3525 North Regal Street, ASV; biis: Jubilant
HollisterStier LLC, 3525 North Regal Street, Spokane,
WA 99207, ASV.
118 07-0202 |Remodulin 2,5 mg/ml | Treprostinilum 50 mg/20 ml Stikla |United FR/H/0278/002/IA/ [TIA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
solution for infusion, flakons N1 Therapeutics 023 kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Solution for infusion, Europe, Ltd, Mainas razotaja adrese. Bija:Hollister-Stier Laboratories
2,5 mg/mi Lielbritanija LLC, 3525 North Regal Street, ASV; biis: Jubilant
HollisterStier LLC, 3525 North Regal Street, Spokane,
WA 99207, ASV.
119 07-0203  |Remodulin 5 mg/ml Treprostinilum 100 mg/20 ml Stikla |United FR/H/0278/003/IA/ [TIA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
solution for infusion, flakons N1 Therapeutics 023 kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Solution for infusion, 5 Europe, Ltd, Mainas razotaja adrese. Bija:Hollister-Stier Laboratories
mg/ml Lielbritanija LLC, 3525 North Regal Street, ASV; biis: Jubilant
HollisterStier LLC, 3525 North Regal Street, Spokane,
WA 99207, ASV.
120 09-0049 |Ribidron 35 mg film-  [Natrii risedronas |35 mg/1 tabl. Ratiopharm DK/H/1274/001/W [IB C.L.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |GmbH, Vacija S/0009 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir

coated tablets, 35 mg

blisteris N4; N8;
N12

novertgjusi saistiba ar citu 31 pasa RAI produktu.
Procediira DE/H/XXXX/WS/0012 ieklautas izmainas.
Atjaunots Detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts
(versija 10.0).
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121 08-0339 |Risonate 35 mg film- Natrii risedronas 35 mg PVH/PVDH |Teva Pharma DK/H/1338/001/1A/ |TA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
coated tablets, Film- aluminija blisteris  |B.V., Niderlande [012/G un/vai adreses izmainas. Procediira FR/H/xxxx/1A/022/G
coated tablets, 35 mg N1; N2; N4; N8; ieklautas izmainas. Francijas registracijas apliecibas

N10; N12; N14; ipaSnieka adreses izmainas. Bija: TEVA SANTE
N16; N30; N12 SAS,ImmeublePalatin 1, 1 cours du Triangle, 92936
(3x4); N16 (4x4); PARIS LA DEFENSE CEDEX, Francija; biis: TEVA
N4 (4x1); N10 SANTE 110, Esplanade du General de Gaulle, 92931
(10x1); N50 (50x1) Paris La Defense Cedex, Francija.

122 12-0076 |Ropodrin 2 mg Ropinirolum 2 mg ABPE pudele |Egis DE/H/2132/001/DC [IB C.I.z. Izmainas zalu dro§uma un efektivitate. Citas
prolonged-release N21; N28; N30; Pharmaceuticals |/IB/001 izmainas.. Redakcionali un klidu labojumi produkta
tablets, Prolonged- N42; N56; N84; 2  |PLC, Ungarija informacijas tekstos. Zalu apraksta 4.2 apak$punkta
release tablets, 2 mg mg PVH/PHTFE precizéta informacija par zalu dozésanu vecaka

aluminija blisteris gadagajuma pacientiem, 4.7 - pievienota informacija, ka
N21; N28; N30; Ropodrin bitiski ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus
N42; N56; N84; N7; un apkalpot mehanismus. Lieto$anas instrukcija saskanota
N420 ar zalu aprakstu.

123 12-0077 |Ropodrin 3 mg Ropinirolum 3 mg PVH/PHTFE |Egis DE/H/2132/002/DC [IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
prolonged-release aluminija blisteris ~ [Pharmaceuticals |/IB/001 izmainas.. Redakcionali un klidu labojumi produkta
tablets, Prolonged- N21; N28; N30; PLC, Ungarija informacijas tekstos. Zalu apraksta 4.2 apak$punkta
release tablets, 3 mg N42; N56; N84; N7; precizéta informacija par zalu dozésanu vecaka

N420; 3 mg ABPE gadagajuma pacientiem, 4.7 - pievienota informacija, ka
pudele N21; N28; Ropodrin batiski ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus
N30; N42; N56; un apkalpot mehanismus. LietoSanas instrukcija saskanota
N84 ar zalu aprakstu.

124 12-0078 |Ropodrin 4 mg Ropinirolum 4 mg ABPE pudele |[Egis DE/H/2132/003/DC [IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
prolonged-release N21; N28; N30; Pharmaceuticals |/IB/001 izmainas.. Redakcionali un klidu labojumi produkta

tablets, Prolonged-
release tablets, 4 mg

N42; N56; N84; 4
mg PVH/PHTFE
aluminija blisteris
N21; N28; N30;
N42; N56; N84; N7;
N420

PLC, Ungarija

informacijas tekstos. Zalu apraksta 4.2 apakSpunkta
precizéta informacija par zalu dozésanu vecaka
gadagajuma pacientiem, 4.7 - pievienota informacija, ka
Ropodrin biitiski ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus
un apkalpot mehanismus. LietoSanas instrukcija saskanota
ar zalu aprakstu.
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125 12-0079 |Ropodrin 8 mg Ropinirolum 8 mg PVH/PHTFE |Egis DE/H/2132/004/DC [IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
prolonged-release aluminija blisteris ~ [Pharmaceuticals |/IB/001 izmainas.. Redakcionali un kliidu labojumi produkta
tablets, Prolonged- N21; N28; N30; PLC, Ungarija informacijas tekstos. Zalu apraksta 4.2 apak$punkta
release tablets, 8 mg N42; N56; N84; N7; precizéta informacija par zalu dozé$anu vecaka
N420; 8 mg ABPE gadagajuma pacientiem, 4.7 - pievienota informacija, ka
pudele N21; N28; Ropodrin bitiski ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus
N30; N42; N56; un apkalpot mehanismus. LietoSanas instrukcija saskanota
N84 ar zalu aprakstu.
126 94-0058 |Sandostatin 0,1 mg/ml |Octreotidum 0,1 mg/1 ml Ampula [Novartis Finland IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.. Tiek
solution for injection, N5 Oy, Somija atjaunots zalu apraksts, lictoSanas instrukcija un
Solution for injection, mark&juma teksts.
0,1 mg/ml
127 10-0071 |Sofrel 100 mg film- Quetiapinum 100 mg PVH/AI Glenmark NL/H/1574/002/1B/ [IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,

coated tablets, Film-
coated tablets, 100 mg

blisteris N60; N9O;
N30

Pharmaceuticals
s.r.0., Cehija

003

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. Saskana ar
Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem papildinati
zalu apraksta 4.4 un 4.8 apakSpunkti ar informaciju par
venozas trombembolijas risku, lietojot antipsihotiskos
lidzeklus. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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128

10-0072

Sofrel 150 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 150 mg

Quetiapinum

150 mg PVH/AI
blisteris N60; N9O;
N30

Glenmark
Pharmaceuticals
s.r.0., Cehija

NL/H/1574/003/1B/

003

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. Saskana ar
Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem papildinati
zalu apraksta 4.4 un 4.8 apak$punkti ar informaciju par
venozas trombembolijas risku, lietojot antipsihotiskos
lidzeklus. Za]u apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

129

10-0073

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

Quetiapinum

200 mg PVH/AI
blisteris N60; N90

Glenmark
Pharmaceuticals
s.r.0., Cehija

NL/H/1574/004/1B/

003

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. Saskana ar
Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem papildinati
zalu apraksta 4.4 un 4.8 apakSpunkti ar informaciju par
venozas trombembolijas risku, lietojot antipsihotiskos
lidzeklus. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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130

10-0070

Sofrel 25 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 25 mg

Quetiapinum

25 mg PVH/AI
blisteris N30

Glenmark
Pharmaceuticals
s.r.0., Cehija

NL/H/1574/001/1B/

003

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. Saskana ar
Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem papildinati
zalu apraksta 4.4 un 4.8 apak$punkti ar informaciju par
venozas trombembolijas risku, lietojot antipsihotiskos
lidzeklus. Za]u apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

131

10-0074

Sofrel 300 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 300 mg

Quetiapinum

300 mg PVH/AI
blisteris N60; N90

Glenmark
Pharmaceuticals
s.r.0., Cehija

NL/H/1574/005/1B/

003

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. Saskana ar
Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem papildinati
zalu apraksta 4.4 un 4.8 apakSpunkti ar informaciju par
venozas trombembolijas risku, lietojot antipsihotiskos
lidzeklus. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

132

00-1248

Solcogyn vaginal
solution , Vaginal
solution,

Acidum aceticum,
Acidum
oxolinicum, Zinci
nitras, Acidum
nitricum

0,5 ml Flakons N2

Meda Pharma
GmbH & Co.KG,
Vacija

IA B.II.d.z Gatava produkta kontrole. Citas izmainas..
Gatava produkta specifikacijas izmainas un aktualizéSana:
nebiitiska parametra svitrosana, nelielas izmainas
test€Sanas metod€ un jauno parametru pievienosana.
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133

00-0777

Spasmalgon tablets,
Tablets

Metamizolum
natricum,
Pitofenoni
hydrochloridum,
Fenpiverini
bromidum

1 UD Blisteris N20

Actavis Nordic
A/S, Danija

IB C.I.8. b Jaunas farmakovigilances sisteémas ieviesana,
kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
novertejusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu.
Izmainas zalu blakusparadibu uzraudzibas sisteéma, ko
kompetenta iestade ir novert&jusi saistiba ar citu produktu
tam paam registracijas apliecibas Ipas$nickam.Iesniegta
DDPS versija 5.03, 12.10.2009

134

97-0530

Tegretol CR 200 mg
modified-release film-
coated tablets, Modified
release film-coated
tablets, 200 mg

Carbamazepinum

200 mg Blisteris
N50

Novartis Finland
Oy, Somija

97-0530-002/1B

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 zalu droSuma informacija saskana ar Eiropas
Zalu agenturas Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem (CMDh/PhVWP/036/2011). Zalu apraksta
4.4. apak$punkta icklauts bridinajums par augstu
Stivensa_DzZonsona sindroma un toksiskas epidermas
nekrolizes risku, attiecigi papildinats 4.8 apaks$punkts un
lieto$anas instrukcijas 2. un 4. sadala

135

02-0461

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

Carbamazepinum

400 mg Blisteris
N30

Novartis Finland
Oy, Somija

02-0461-002/1B

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, novértéjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Papildinata zalu droSuma informacija saskana ar Eiropas
Zalu agenturas Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem (CMDh/PhVWP/036/2011). Zalu apraksta
4.4. apakSpunkta ieklauts bridinajums par augstu
Stivensa_Dzonsona sindroma un toksiskas epidermas
nekrolizes risku, attiecigi papildinats 4.8 apakSpunkts un
lietoSanas instrukcija
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136 10-0505 |Telmisartan-ratiopharm |Telmisartanum 40 mg Aluminija Ratiopharm FR/H/0398/002/DC [IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana,
40 mg tablets, Tablets, blisteris N7; N10; GmbH, Vacija /WS/0004 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
40 mg N14; N20; N28; novertejusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu.
N30; N50; N56; Procediira DE/H/XXXX/WS/0012 icklautas izmainas.
N60; N84; N9O; Atjaunots Detalizets farmakovigilances sistémas apraksts
N98; N100; 40 mg (versija 10.0).
ABPE pudele N100;
N500
137 10-0506 |Telmisartan-ratiopharm |Telmisartanum 80 mg Aluminija Ratiopharm FR/H/0398/003/DC [IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana,
80 mg tablets, Tablets, blisteris N7; N10;  |GmbH, Vacija /WS/0004 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
80 mg N14; N20; N28; novertgjusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu.
N30; N50; N56; Procediira DE/H/XXXX/WS/0012 ieklautas izmainas.
N60; N84; N9O; Atjaunots Detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts
N98; N100; 80 mg (versija 10.0).
ABPE pudele N100;
N500
138 08-0027 |Terbinafin-ratiopharm [Terbinafini 150 mg/15 g Ratiopharm NL/H/0748/001/M [IB C.L.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
10 mg/g cream, Cream, [hydrochloridum Aluminija tiba N1; |GmbH, Vacija R/WS/0024 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
10 mg/g 300 mg/30 g novertéjusi saistiba ar citu 31 pasa RAI produktu.
Aluminija tiiba N1; Procediira DE/H/XXXX/WS/0012 ieklautas izmainas.
75mg/7,5¢9 Atjaunots Detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts
Aluminija tiiba N1 (versija 10.0).
139 02-0343 |Tetraxim suspension for |VVaccinum 0,5 ml Stikla Sanofi Pasteur IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa

injection in pre-filled
syringe, Suspension for
injection in a pre-filled
syringe,

diphtheriae, tetani,
pertussis sine
cellulis ex elementis
preparatum et
polimyelitidis
inactivatum
adsorbatum

pilnslirce ar 2
adatam N1; N10; 0,5
ml Stikla piln§lirce
ar pievienotu adatu
N1; 0,5 ml Stikla
pilnslirce N1; N10;
N20; 0,5 ml Stikla
pilnslirce bez adatas
N1; N20

S.A., Francija

procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana). Tetanusa
toksoida aktivitates noteikSanas gala produkta s€rijas
apjoma references standarta izmainas.
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140 02-0343 |Tetraxim suspension for |VVaccinum 0,5 ml Stikla Sanofi Pasteur IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
injection in pre-filled diphtheriae, tetani, |pilnslirce ar 2 S.A., Francija procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana). [zmainas
syringe, Suspension for [pertussis sine adatam N1; N10; 0,5 acelulara gara klepus antigéna references standarta
injection in a pre-filled |cellulis ex elementis|ml Stikla pilnslirce kvalifikacija gala produkta s€rijas apjoma imunogenitates
syringe, preparatum et ar pievienotu adatu testam.

polimyelitidis N1; 0,5 ml Stikla

inactivatum pilnslirce N1; N10;

adsorbatum N20; 0,5 ml Stikla
pilnslirce bez adatas
N1; N20

141 02-0165 |Thiogamma 600 mg film{Acidum thiocticum {600 mg PVH/PVDH |Wo6rwag Pharma IA Baltijas mark&juma izvertésana.. Jauns primara un
coated tablets, Film- aluminija blisteris  |GmbH & Co0.KG, sekundara iepakojuma mark€juma teksts péc Baltijas
coated tablets, 600 mg N30; N60; N100 Vacija mark&juma procediras (iepakojumi 30, 60 un 100

tabletes)

142 93-0495 |Tienam I.V. 500 mg/500|Cilastatinum, 500 mg/500 mg SIA Merck Sharp |NL/H/2160/001/IB/ |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
mg powder for solution |Imipenemum Stikla flakons N1;  |& Dohme Latvija, [005 Vacija no Zienam 500 uz Zienam 500 mg/500 mg Pulver
for infusion, Powder for N10; N25 Latvija zur Herstellung einer Infusionlosung.
solution for infusion,

500 mg/500 mg

143 10-0167 |Torasemide Hexal 10  [Torasemidum 10 mg Aluminija Hexal AG, Vacija [SE/H/0361/003/1A/ |1A B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg tablets, Tablets, 10 blisteris N10; N14; 030 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg N20; N28; N30; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

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

vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu torasemids.
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144 10-0639 |Trimetazidine Teva 35 |Trimetazidinum 35 mg PVH/PVDH ([Teva Pharma DE/H/1077/001/WS|IB C.L.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
mg prolonged release aluminija blisteris  [B.V., Niderlande |/0002 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
tablets, Prolonged- N20; N60; N120 novertéjusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu.
release tablets, 35 mg Procedtra DE/H/XXXX/WS/0012 ieklautas izmainas.
Atjaunots Detalizets farmakovigilances sistémas apraksts
(versija 10.0).
145 96-0316 |Upsarin C 330 mg/200 |Acidum 330 mg/200 mg Bristol-Myers IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg effervescent tablets, |acetylsalicylicum, |Tabina N10; N20  |Squibb sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
Effervescent tablets, 330 |Acidum ascorbicum Gyogyszerkereske izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg/200 mg delmi Kft., vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
Ungarija apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu acetilsalicilskabi.
146 08-0324  |Venlafaxin - ratiopharm |Venlafaxinum 75 mg ABPE pudele |Ratiopharm DE/H/3393/002/WS|IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana,
75 mg prolonged release N250; 75 mg GmbH, Vacija /00022 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir
capsules, hard, PVH/PVDH novertgjusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu.

Prolonged release
capsules, hard, 75 mg

aluminija blisteris
N7; N10; N14; N28;
N30; N35; N50;
N56; N60; N70;
N98; N100; 75 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N10; N14;
N28; N30; N50;
N56; N60; N98;
N100; N7; N35;
N70

Procediira DE/H/XXXX/WS/0012 ieklautas izmainas.
Atjaunots Detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts
(versija 10.0).
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/36 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
147 98-0243  |Venofer 20 mg/ml Ferrum 100 mg/5 mi Vifor France SA, IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma
solution for injection, Ampula N5 Francija un/vai adreses izmainas. Bija: Vifor France SA, rue Jules
Solution for injection, Guesde 123, Levallois - Perret, F-92300, Francija; bas:
20 mg/ml Vifor France SA, 7-13, Bd Paul Emile Victor, Neuilly-sur-
Seine, 92200, Francija. ; IA A.5. a Par s@rijas izlaidi
atbildiga razotaja nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Grupa ieklauta izmaina. Bija: Vifor France SA, rue Jules
Guesde 123, Levallois - Perret, F-92300, Francija; bas:
Vifor France SA, 7-13, Bd Paul Emile Victor, Neuilly-sur-
Seine, 92200, Francija.
148 02-0165 |Thiogamma 600 mg film{Acidum thiocticum |600 mg PVH/PVDH |Wd6rwag Pharma Bezmaksas kladu labojums. Zalu apraksta un lietosanas
coated tablets, Film- aluminija blisteris  |GmbH & C0.KG, instrukcija tiek laboti uzglabasanas nosacijumu no
coated tablets, 600 mg N30; N60; N100 Vacija 'Uzglabat temperatira lidz 30°C. Sargat no gaismas.' uz
'Uzglabat temperatira lidz 30°C. Uzglabat originala
iepakojuma. Sargat no gaismas.'
149 08-0382 |Vincristine Teva 1 Vincristini sulfas |2 mg/2 ml Stikla Teva Pharma NL/H/1092/001/  |Bezmaksas klidu labojums. Aktivas vielas nosaukuma

mg/ml solution for
injection, Solution for
injection, 1 mg/ml

flakons N1; 1 mg/1
ml Stikla flakons
N1; 5 mg/5 ml Stikla
flakons N1

B.V., Niderlande

labojums no Vincristini sulphas uz Vincristini sulfas.

Humano zalu
novertésanas nodalas
vaditaja

M. Emersone
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