Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/42 pielikums Nr.3-2

Reg. Zalu nosaul_(ums, zalu AKktivas vielas Informacija par Regl§tr?c1jas Procediiras . o
Nr.p.k. forma, stiprums/ . - apliecibas Izmainu bitiba
numurs .. nosaukums iepakojumu . numurs
koncentracija IpasSnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 06-0162 |Aliane 0,02 mg/3 mg Ethinylestradiolum, {0,02 mg/3 mg Bayer Pharma NL/H/0702/001// {TA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
film-coated tablets, Film{Drospirenonum PVH/AI blisteris AG, Vacija A/157/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 0,02 (caurspidigs) N21; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg/3 mg N63 (3 x 21); N126 vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
(6 x 21); N273 (13 x razotaja. Atjaunots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
21) sertifikats par aktivo vielu etinilestradiolu no pasreiz
apstiprinata razotaja.
2 09-0457  |Arthryl 750 mg film- Glucosamini sulfas |750 mg Polietiléna |Rottapharm IA B.IL.b.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai

coated tablets, Film
coated tablets, 750 mg

pudele N60; N180

S.p.A., Italija

ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas
laika: razosanas gaita veicama nebiitiska testa svitroSana.
Tiek svitrots tests, ko veica raZzoSanas laika.; IA B.I1.b.5 ¢
Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas
laika: razosanas gaita veicama nebiitiska testa svitroSana.
Tiek svitrots tests, ko veica razoSanas laika.; IA B.I1.b.5 ¢
Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas
laika: razosanas gaita veicama nebiitiska testa svitroSana.
Tiek svitrots tests, ko veica razoSanas laika.; IA B.I1.b.5 ¢
Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas
laika: razosanas gaita veicama nebiitiska testa svitroSana.
Tiek svitrots tests, ko veica razoSanas laika.
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3 99-1056 |Betoptic 5 mg/ml eye  |Betaxololum 25 mg/5 ml s.a. Alcon- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
drops, solution, Eye Plastikata flakons  [Couvreur n.v., sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
drops, solution, 5 mg/ml N1 Belgija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
betaksolola hidrohlorids.

4 00-0264 |Bio-Biloba 100 mg film-|Ginkgo bilobae folii|100 mg PVVH/PVDH [Pharma Nord IB C.1.z. Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
coated tablets, Film- extractum aluminija blisteris ~ |ApS, Danija izmainas.. lesniegts saprotamibas tests. Lietosanas
coated tablets, 100 mg N30; N60; N90 instrukcija bez izmainam, atbilst zalu aprakstam.

5 05-0200 |Bio-Biloba 60 mg film- |Ginkgo bilobae folii|60 mg PVH/PVDH [Pharma Nord IB C.I.z. Izmainas za]u droSuma un efektivitate. Citas
coated tablets, Film- extractum aluminija blisteris  |ApS, Danija izmainas.. lesniegts saprotamibas tests. LietoSanas
coated tablets, 60 mg N90; N150; N30 instrukcija bez izmainam, atbilst zalu aprakstam.

6 00-1012 |Buventol Easyhaler 100 |Salbutamolum 100 mcg/1 dose Orion IA B.11.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitro§ana
micrograms/dose Inhalators un futralis [Corporation, no gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa
inhalation powder, N200; 100 mcg/1 Somija parametra svitro§ana). Tiek svitrots s€rijas izlaides
Inhalation powder, 100 dose Inhalators specifikacijas parametrs.
mcg/dose N200

7 00-1013 |Buventol Easyhaler 200 |Salbutamolum 200 mcg/1 dose Orion IA B.11.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitro§ana
micrograms/dose Inhalators N200; Corporation, no gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa
inhalation powder, 200 mcg/1 dose Somija parametra svitro§ana). Tiek svitrots s€rijas izlaides
Inhalation powder, 200 Inhalators un futralis specifikacijas parametrs.
mcg/dose N200

8 99-0138 |Calcigran 500 mg/200 |Calcium, 500 mg/200 1U Nycomed Pharma IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa

IU chewable tablets,
Chewable tablets, 500
mg/200 1U

Cholecalciferolum

Polietiléna pudele
N30; N100

AS, Norvegija

procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana). Tiek
pievienota alternativa metode kalcija kvantitativa satura
noteiksanai.
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9 99-0138 |Calcigran 500 mg/200 |Calcium, 500 mg/200 1U Nycomed Pharma IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
IU chewable tablets, Cholecalciferolum |Polietiléna pudele  [AS, Norvégija pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
Chewable tablets, 500 N30; N100 zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
mg/200 U plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.

1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
Periodiski atjaunojama dro$uma zinojuma (13). Zalu
apraksta apakspunkta 4.4 pievienots bridinajums par
iespgjamo piena-sarmu sindromu, ja tiek uznemts liels
daudzums kalcija; 4.8 un 4.9 apakspunkti papildinati ar
blakusparadibam - pie pardozéSanas novero piena-sarmu
sindromu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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10 07-0279 |Chlophazolin 150 Clonidini 150 mcg/1 ml SIA Briz, Latvija IA B.11.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana
micrograms/ml solution [hydrochloridum Ampula N10 (1x10); no gatava produkta specifikacijas (piemeéram, novecojusa
for injection, Solution N50 (5x10) parametra svitroSana). Tiek svitrots parametrs smarza.; [A
for injection, 150 B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
mcg/ml gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa

metodi. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienots parametrs
dalinu piesarnojums:neredzamas dalinas, dalinas/ampula.;
IB B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. Tiek
veiktas izmainas parametra Skiduma reakcija (pH).; IA
B.I1.d.1.d Nebiitiska specifikacijas parametra svitrosana no
gatava produkta specifikacijas (piem&ram, novecojusa
parametra svitro$ana). Tiek svitrots parametrs dalinu
piesarnojums:redzamas dalinas.; IB B.11.d.2.d Citas
izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
aizstasana vai pievienosana). Tiek veiktas izmainas
identitates testa.; IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava
produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana). Tiek veiktas izmainas aktivas vielas
kvantitativa satura noteikSanas metodg.; IA B.II.d.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievieno$ana gatava produkta
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Tiek
pievienots parametrs bakterialie endotoksini.; IB B.I1I.d.2.d
Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
aizstaSana vai pievienoSana). Tiek veiktas izmainas
piemaisijumu noteikSanas metodg.
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11 98-0663 [Cilest 250/35 Norgestimatum, 250 mcg/35 mcg UAB "Johnson & IA B.I1.b.3.a Nelielas gatava produkta razoSanas procesa
micrograms tablets , Ethinylestradiolum [PVH/AI blisteris Johnson", Lietuva izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai
Tablets, 250/35 p N21; N63; N126; lietoSanai ar atru aktivas vielas atbrivo$anu vai $kidumiem
N273 iekskigai lietoSanai. Nelielas izmainas gatava produkta

razo$anas procesa.; [A B.II1.2. ¢ Dalibvalsts farmakopeja
ietilpstosu specifikaciju izmainas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejai. Tiek atjaunota paligvielas
metilspirts specifikacija, atbilstosi Eiropas farmakopejai.

12 06-0274  |Copaxone 20 mg/ml Glatirameri acetas {20 mg/1 ml Teva UK/H/0453/002/ IB B.l.a.1.z Aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantotas
solution for injection, Pilnslirce N28 Pharmaceuticals |IB/126 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
pre-filled syringe, Limited, aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
Solution for injection, Lielbritanija dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
pre-filled syringe, 20 sertifikats. Citas izmainas.. Tiek pievienots izejvielas
mg/ml razotdjs: Lonza AG, Lonzastrasse CH-3930 Visp Sveice.

13 11-0003 |Diphereline 22,5 mg Triptorelinum 22,5 mg Flakons, Ipsen Pharma, DE/H/0492/002/ [IA Izmainas lietoSanas instrukcija, kas nav saistitas ar
powder and solvent for ampula, Slirce un 2 |Francija P/001 izmainam zalu apraksta. Izmainas ir veiktas lietoSanas
suspension for adatas N1 instrukcijas sadala par injekcijas sagatavosanu lieto$anai un
prolonged-release ievadiSanu pacientiem.

injection, Powder and
solvent for suspension
for prolonged-release
injection, 22,5 mg
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14 10-0538 |Dotimopt 20 mg/5 Dorzolamidum, 0,2 ml Vienreizgjas |Teva Pharma UK/H/2364/001/ |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg/ml eye drops, Timololum devas traucin$ N5; [B.V., Niderlande |IB/005 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,

solution, Eye drops,

solution, 20 mg/5 mg/ml

N20; N30; N60;
N120

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, papildinats
zalu apraksts ar informaciju par sisteémisku iedarbibu,
lietojot oftalmologiskus beta blokatorus. Papildinati zalu
apraksta apakspunkti: 4.2 - ar noradijumu noslegt
nazolakrimalo celu vai aizvert acu plakstinus uz 2 miniitém,
lai samazinatu sistémisko absorbciju. 4.3 - ar
kontrindikacijam - sinusa mezgla vajuma sindroms,
sinoatriala blokade, 4.4 - ar bridinajumiem, ievérot
piesardzibu pacientiem ar pirmas pakapes sirds blokadi,
smagiem periferas asinsrites traucgjumiem, HOPS,
pacientiem ar radzenes slimibam, pirms kirurgiskas
anestézijas. 4.5 - ar mijiedarbibu ar CYP2D6 inhibitoriem,
4.6 - ar noradijumiem par dorzolamida/timolola lietosanu
griitniecibas un zidiSanas perioda, 4.8 - ar blakusparadibam
- hipoglikémija, neskaidra redze, radzenes erozija,
disgeizija, mialgija, seksuala disfunkcija, samazinats libido.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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15 99-0641 |Duphalac 667 mg/ml Lactulosum 667 g/1000 ml Stikla|Abbott Healthcare IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
solution for oral pudele N1; 10,005 |Products B.V., sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
administration, Oral g/15 ml Niderlande izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

solution, 667 mg/ml

Poliestera/Al/PE
maisin$ N1; 3335
9/5000 ml
Konteiners N1;
200,1 g/300 ml
ABPE pudele N1,
667 g/1000 ml
ABPE pudele N1,
533,6 g/800 ml
ABPE pudele N1;
133,4 g/200 ml
Stikla pudele N1;
133,4 g/200 ml
ABPE pudele N1;
533,6 g/800 ml
Stikla pudele N1;
333,5 g/500 ml
Stikla pudele N1;
200,1 g/300 ml
Stikla pudele N1;
333,5 g/500 ml
ABPE pudele N1

vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
Laktuloze, Skidrums
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16 99-0641 |Duphalac 667 mg/ml Lactulosum 667 g/1000 ml Stikla|Abbott Healthcare IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

solution for oral pudele N1; 10,005 |Products B.V., sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

administration, Oral g/15 ml Niderlande izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

solution, 667 mg/ml Poliestera/Al/PE vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
maisins N1; 3335 razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
9/5000 ml Laktuloze, Skidrums/Lactulose, liquid; IA B.III.1.a2
Konteiners N1; Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
200,1 g/300 ml iesnieg8ana par aktivo vielu vai
ABPE pudele N1, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
667 g/1000 ml vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
ABPE pudele N1, razotaja. Grupa ieklautas izmainas. Tiek atjaunots
533,6 g/800 ml sertifikats par aktivo vielu Laktuloze, §kidrums sakara ar
ABPE pudele N1; razotnes nosaukuma izmainam: no: Canlac Group, Abbott
133,4 g/200 ml Products Inc., Kanada uz: Canlac Group, Abbott
Stikla pudele N1; Laboratories Limited, Kanada
133,4 g/200 ml
ABPE pudele N1;
533,6 9/800 ml
Stikla pudele N1;
333,5 g/500 ml
Stikla pudele N1;
200,1 g/300 ml
Stikla pudele N1;
333,5 g/500 ml
ABPE pudele N1

17 11-0286 |Duplecor 10 mg/10 mg |Atorvastatinum, 10 mg/10 mg Gedeon Richter  |HU/H/0248/002/ |1B B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
film-coated tablets, Film{Amlodipinum PA/AI/PVHIIAI Plc., Ungarija IB/003 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala

coated tablets, 10 mg/10
mg

blisteris N30; N90

laika datiem). Bija: 18 menesi; Biis: 2 gadi.
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18 11-0286 |Duplecor 10 mg/10 mg |Atorvastatinum, 10 mg/10 mg Gedeon Richter  [HU/H/0248/002/ [IB C.I.1. b Izmainas zalu apraksta, markgjuma vai
film-coated tablets, Film{Amlodipinum PA/JAI/PVH/IAI Plc., Ungarija I1B/002 lietoSanas instrukcija, Tstenojot procediiru saskana ar Dir.
coated tablets, 10 mg/10 blisteris N30; N90 2001/83/EK 30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35.
mg pantu, ja zales neietilpst procediiras darbibas joma, bet

izmainas veic, lai pemtu véra procediiras atzinumu, un RAI
neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta dro§uma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 30 panta EK
parvertesanas procediras 07.10.2011 1émumu EMEA/H/A-
30/1288 zalem Norvasc (aktivajai vielai amlodipin). Zalu
apraksta apakspunkta 4.2 papildinata informacija par zalu
doz@ésanu gados vecakiem pacientiem un pacientiem ar
aknu darbibas trauc€jumiem, apak$punkta 4.4 par zalu
lietoSanu pacientiem ar sirds mazsp&ju un ietekmi uz aknu
funkciju, apak$punkta4.5 par mijiedarbibu ar CYP3A4
inhibitoriem un Datrolenu, apakSpunkta 4.6 par ietekmi uz
fertilitati, apakSpunkti 5.1, 5.2, 5.3 papildinati ar klinisko
pétijumu datiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija

saskanoti.
19 11-0287 |Duplecor 10 mg/5 mg  |Atorvastatinum, 10 mg/5 mg Gedeon Richter |HU/H/0248/001/ |1B B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
film-coated tablets, Film{Amlodipinum PA/AI/PVH/IAI Plc., Ungarija IB/003 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala
coated tablets, 10 mg/5 blisteris N30; N90 laika datiem). Bija: 18 ménesi; Biis: 2 gadi.

mg
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20 11-0287 |Duplecor 10 mg/5 mg  |Atorvastatinum, 10 mg/5 mg Gedeon Richter  [HU/H/0248/001/ [IB C.I.1. b Izmainas zalu apraksta, markgjuma vai
film-coated tablets, Film{Amlodipinum PA/JAI/PVH/IAI Plc., Ungarija I1B/002 lietoSanas instrukcija, Tstenojot procediiru saskana ar Dir.

coated tablets, 10 mg/5
mg

blisteris N30; N90

2001/83/EK 30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35.
pantu, ja zales neietilpst procediiras darbibas joma, bet
izmainas veic, lai pemtu véra procediiras atzinumu, un RAI
neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta dro§uma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 30 panta EK
parvertesanas procediras 07.10.2011 1émumu EMEA/H/A-
30/1288 zalem Norvasc (aktivajai vielai amlodipin). Zalu
apraksta apakspunkta 4.2 papildinata informacija par zalu
doz@ésanu gados vecakiem pacientiem un pacientiem ar
aknu darbibas trauc€jumiem, apak$punkta 4.4 par zalu
lietoSanu pacientiem ar sirds mazsp&ju un ietekmi uz aknu
funkciju, apak$punkta4.5 par mijiedarbibu ar CYP3A4
inhibitoriem un Datrolenu, apakSpunkta 4.6 par ietekmi uz
fertilitati, apakSpunkti 5.1, 5.2, 5.3 papildinati ar klinisko
pétijumu datiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

10
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21 11-0288 |Duplecor 20 mg/10 mg |Atorvastatinum, 20 mg/10 mg Gedeon Richter  [HU/H/0248/004/ IB C.I.1. b Izmainas zalu apraksta, markgjuma vai
film-coated tablets, Film{Amlodipinum PA/JAI/PVH/IAI Plc., Ungarija I1B/002 lietoSanas instrukcija, Tstenojot procediiru saskana ar Dir.
coated tablets, 20 mg/10 blisteris N30; N90 2001/83/EK 30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35.
mg pantu, ja zales neietilpst procediiras darbibas joma, bet

izmainas veic, lai pemtu véra procediiras atzinumu, un RAI
neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta dro§uma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 30 panta EK
parvertesanas procediras 07.10.2011 1émumu EMEA/H/A-
30/1288 zalem Norvasc (aktivajai vielai amlodipin). Zalu
apraksta apakspunkta 4.2 papildinata informacija par zalu
doz@ésanu gados vecakiem pacientiem un pacientiem ar
aknu darbibas trauc€jumiem, apak$punkta 4.4 par zalu
lietoSanu pacientiem ar sirds mazsp&ju un ietekmi uz aknu
funkciju, apak$punkta4.5 par mijiedarbibu ar CYP3A4
inhibitoriem un Datrolenu, apakSpunkta 4.6 par ietekmi uz
fertilitati, apakSpunkti 5.1, 5.2, 5.3 papildinati ar klinisko
pétijumu datiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija

saskanoti.
22 11-0288 |Duplecor 20 mg/10 mg |Atorvastatinum, 20 mg/10 mg Gedeon Richter |HU/H/0248/004/ |1B B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
film-coated tablets, Film{Amlodipinum PA/AI/PVH/IAI Plc., Ungarija IB/003 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala
coated tablets, 20 mg/10 blisteris N30; N90 laika datiem). Bija: 18 ménesi; Biis: 2 gadi.

mg

11
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23 11-0289 |Duplecor 20 mg/5 mg  |Atorvastatinum, 20 mg/5 mg Gedeon Richter  [HU/H/0248/003/ [IB C.I.1. b Izmainas zalu apraksta, markgjuma vai
film-coated tablets, Film{Amlodipinum PA/JAI/PVH/IAI Plc., Ungarija I1B/002 lietoSanas instrukcija, Tstenojot procediiru saskana ar Dir.
coated tablets, 20 mg/5 blisteris N30; N90 2001/83/EK 30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35.
mg pantu, ja zales neietilpst procediiras darbibas joma, bet

izmainas veic, lai pemtu véra procediiras atzinumu, un RAI
neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta dro§uma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 30 panta EK
parvertesanas procediras 07.10.2011 1émumu EMEA/H/A-
30/1288 zalem Norvasc (aktivajai vielai amlodipin). Zalu
apraksta apakspunkta 4.2 papildinata informacija par zalu
doz@ésanu gados vecakiem pacientiem un pacientiem ar
aknu darbibas trauc€jumiem, apak$punkta 4.4 par zalu
lietoSanu pacientiem ar sirds mazsp&ju un ietekmi uz aknu
funkciju, apak$punkta4.5 par mijiedarbibu ar CYP3A4
inhibitoriem un Datrolenu, apakSpunkta 4.6 par ietekmi uz
fertilitati, apakSpunkti 5.1, 5.2, 5.3 papildinati ar klinisko
pétijumu datiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija

saskanoti.
24 11-0289 |Duplecor 20 mg/5 mg  |Atorvastatinum, 20 mg/5 mg Gedeon Richter |HU/H/0248/003/ |1B B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
film-coated tablets, Film{Amlodipinum PA/AI/PVH/IAI Plc., Ungarija IB/003 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala
coated tablets, 20 mg/5 blisteris N30; N90 laika datiem). Bija: 18 ménesi; Biis: 2 gadi.

mg
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25

04-0310

Duspatalin 200 mg
modified release

capsules, hard, Modified

release capsules, hard,
200 mg

Mebeverini
hydrochloridum

200 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N30; 200 mg
PVH/AI blisteris
N30

Abbott Healthcare
Products B.V.,
Niderlande

IA B.1l.a.1.a lespiedumu, reljefu vai citada mark&juma
izmainas vai pievienosana, tostarp produktu markesana
izmantotas krasvielas aizstaSana vai pievienosana.
Apdrukas tintes sastavs ir mainits atbilstosi Eiropas
farmakopejas prasibam. Galvenas sastavdalas paliek tas
pasas. Rupnieciskais metilspirts ir nomainits ar bezudens
etilspirtu, papildus pievienots koncentréts amonjaka
$kidums un kalija hidroksids. Kopa ar §im izmainam firma
ladz koriget informaciju zalu uzglabasanas nosacijumos
atbilstosi pamatnostadnei CPMP/QWP/609/96/Rev 2. Bija:
Uzglabat originalaja iepakojuma, temperatiira lidz 25°C.
Neglabat temperatiira, kas zemaka par 5°C. Biis:Uzglabat
temperatira [idz 25°C. Uzglabat originala iepakojuma.
Sargat no gaismas un mitruma. Neatdzeset un nesasaldét.

26

10-0345

Egolanza 15 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 15 mg

Olanzapinum

15 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N28; N56

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

HU/H/0228/004/
IB/006

IB B.I1.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
razoSanas operacija(-as), iznemot seriju izlaides, sériju
kontroli, primaro un sekundaro iepakosanu, aizstasana vai
pievienosana. Tiek aizstats razotajs. Bija: EGIS
Pharmaceuticals PLC H-1106, Budapest, Kereszturi ut 30-
38, Ungarija. Bus: EGIS Pharmaceuticals PLC, H-1165,
Budapest, Bokenyfoldi ut 118-120, Ungarija.

27

10-0346

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

Olanzapinum

20 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N28; N56

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

HU/H/0228/005/
IB/006

IB B.I1.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
razo$anas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju
kontroli, primaro un sekundaro iepakosanu, aizstasana vai
pievienosana. Tiek aizstats razotajs. Bija: EGIS
Pharmaceuticals PLC, H-1106 Budapest, Kereszturi ut 30-
38, Ungarija. Biis: EGIS Pharmaceuticals PLC, H-1165
Budapest, Bokenyfoldi ut 118-120, Ungarija.
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28 10-0343 |Egolanza 7,5 mg film-  |Olanzapinum 7,5mg Egis HU/H/0228/002/ IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Pharmaceuticals |I1B/006 razosanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju
coated tablets, 7,5 mg blisteris N28; N56  |PLC, Ungarija kontroli, primaro un sekundaro iepako$anu, aizstasana vai

pievieno$ana. Tiek aizstats razotajs. Bija:EGIS
Pharmaceuticals PLC, H-1106 Budapest, Kereszturi ut 30-
38, Ungarija. Bus:EGIS Pharmaceuticals PLC, H-1165
Budapest, Bokenyfoldi ut 118-120, Ungarija.

29 99-0728 |Feloran 1 % gel, Gel, 10 [Diclofenacum 600 mg/60 g Actavis Nordic IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas

mg/g natricum Aluminija tiibina N1 |A/S, Danija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotdja aizstaSana vai pievienoSana). Tick iesniegts jauns
aktivas vielas diklofenaka natrija sertifikats no jauna

razotaja.

30 99-0395 |Flixotide Diskus 100 Fluticasoni 100 mcg/1 dose GlaxoSmithKline IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
micrograms inhalation  [propionas Inhalators N60 Latvia SIA, procediira (tostarp aizstaSana vai pievieno$ana).
powder, Inhalation Latvija PiemaisTjumu satura noteik§anas metodes izmainas.
powder, 100 pg

31 99-0396 |Flixotide Diskus 250 Fluticasoni 250 mcg/1 dose GlaxoSmithKline IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
micrograms inhalation [propionas Inhalators N60 Latvia SIA, procedira (tostarp aizstaSana vai pievieno$ana).
powder, Inhalation Latvija PiemaisTjumu satura noteikSanas metodes izmainas.
powder, 250 pg

32 99-0397 |Flixotide Diskus 500 Fluticasoni 500 mcg/1 dose GlaxoSmithKline IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
micrograms inhalation [propionas Inhalators N60 Latvia SIA, procediira (tostarp aizstasana vai pievienoSana).
powder, Inhalation Latvija PiemaisTjumu satura noteikSanas metodes izmainas.

powder, 500 pg
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33 98-0742 |Foradil Aerolizer 12 Formoteroli 12 pg AI/Al blisteris [Novartis Finland IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
micrograms inhalation |fumaras dihydricus [N60 (60 kapsulas un |Oy, Somija pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
powder, hard capsules, 1 inhalators) sekundaras iepako$anas vieta Novartis Farmaceutica S.A.,
Inhalation powder, hard Ronda Santa Maria 158, Barbera del Vallés, Barselona,
capsule, 12 pg 08210, Spanija.; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas
aizstasana vai pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
pievienota primaras iepakosanas vieta Novartis
Farmaceutica S.A., Ronda Santa Maria 158, Barbera del
Valles, Barselona, 08210, Spanija.; IA B.Il.b.2.a Sérijas
parbaudes/testéSanas vietas aizstaSana vai pievienosana.
Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta Novartis
Farmaceutica S.A., Ronda Santa Maria 158, Barbera del
Vall¢s, Barselona, 08210, Spanija; IB B.I1.b.2.a Sérijas
parbaudes/testé$anas vietas aizstaSana vai pievieno$ana.
Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta Novartis
Pharmanalytica SA, Via Serafino Balestra 31, Locarno, CH-
6601, Sveice
34 08-0224  |Foster 100/6 Beclometasoni 100 mcg/6 mcg Chiesi DE/H/0873/001/ |IA Izmainas lietoSanas instrukcija un/vai mark&uma, kas
micrograms per dipropionas, Inhalators N120 Pharmaceuticals |P/001 nav saistitas ar izmainam zalu apraksta . Nelielas izmainas
actuation pressurised Formoteroli (120x1); N180 GmbH, Austrija sekundara iepakojuma mark&juma teksta un saisinats
inhalation solution, fumaras dihydricus |(180x1); N240 primara iepakojuma mark&juma teksts. Atjaunoti sekundara
Pressurised inhalation, (120x2) un primara iepakojuma mark&juma projekti.
solution, 100/6
micrograms per
actuation
35 04-0258 |Foxair Diskus 100 Fluticasoni 100 mcg Inhalators |GlaxoSmithKline IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
micrograms inhalation  [propionas N60 Latvia SIA, procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana).
powder, Inhalation Latvija PiemaisTjumu satura noteikSanas metodes izmainas.

powder, 100 ug
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36 04-0259 |Foxair Diskus 250 Fluticasoni 250 mcg Inhalators  |GlaxoSmithKline IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
micrograms inhalation [propionas N60 Latvia SIA, procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana).
powder, Inhalation Latvija PiemaisTjumu satura noteik$anas metodes izmainas.
powder, 250 pg
37 01-0230 |Fromilid 125 mg/5 ml  |Clarithromycinum |25 g/60 ml Stikla KRKA d.d., Novo IB B.IL.f.1.d Gatava produkta vai at$kaidita/skidinata
granules for oral pudelite N1 Mesto, Slovénija produkta uzglabasanas nosacijumu izmainas. Bija:
suspension, Granules for Uzglabat temperatiira lidz 30°C. Pagatavotu suspensiju
oral suspension, 125 uzglabat lidz 14 dienam temperatira lidz 25°C, sargajot no
mg/5 ml gaismas.; biis: Uzglabat temperatiira lidz 30°C. Pagatavotu
suspensiju uzglabat lidz 14 dienam temperattra Iidz 25°C,
originala iepakojuma.
38 97-0321 |Fucithalmic 10 mg/g eye |Acidum fusidicum |50 mg/5 g Tabina |LEO Pharma A/S, IB B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas

drops, suspension , Eye
drops, suspension, 10
mg/g

N1

Danija

sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja . Tiek iesniegts jauns aktivas vielas Fuzidinskabe
sertifikats.
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39

99-0505

Granocyte 34 (33,6 x
1076 1U/1 ml) powder
and solvent for solution
for injection or infusion
, Powder and solvent for
solution for injection or
infusion, 34 MIU

Lenograstimum

263 pg Stikla
flakons un ampula
N5; N1; 263 pg
Stikla flakons un
pilnslirce ar 2
adatam N5; N1

Chugai Sanofi-
Aventis, Francija

IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistema,
kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas
apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekme
farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram,
administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). C.1.9 h) Izmainas, kas attiecas uz
administrativam izmainam, akronimu atjauno$ana, funkciju
un procediiru nosaukumu pieskirsanas izmainas.; IA C.1.9.
e [zmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas
aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas ligumos ar
citam personam vai organizacijam, kas minétas DFSA, jo
Tpasi — ja tiek slegti apaksligumi saistiba ar elektronisku
pazinosanu par konkrétu zalu lietojuma droSumu,
galvenajam datubazém, PADZ u.c.. C.1.9 e) Izmainas
ligumos ar citam personam vai iestadém un institticijam,
kas ir iesaistitas farmakovigilances aprakstito uzdevumu
izpilde. Iesniegta DDPS versija 3.1, 29.02.2012; IA C.1.9. ¢
Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta
(DFSA): par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas
personas veiktas drosibas procediiras izmainas. C.1.9 ¢)
Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma. izmainas
par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas
aizvietoSanas kartiba.

40

04-0380

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

Ibuprofenum

200 mg Blisteris
N10; N20; N30;
N50; N100

Vitabalans 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
Ibuprofens.
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41 97-0118 [lbumax 400 mg film- Ibuprofenum 400 mg PVH/AI Vitabalans Oy, IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- blisteris N10; N30; |[Somija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 400 mg 400 mg Plastmasas izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

traucins N30; N100 vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
Ibuprofens.

42 04-0381  |lbumax 600 mg film- Ibuprofenum 600 mg Plastmasas |Vitabalans Oy, IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- traucind N10; N30; [Somija sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
coated tablets, 600 mg N100 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
Ibuprofeéns.

43 06-0098 |Imovax d.T. Adult Vaccinum 0,5 ml Stikla Sanofi Pasteur IA B.II1.2.a2 Izmainas iepriek$ farmakopeja neieklautas
suspension for injection [diphtheriae et tetani [pilnslirce N1; N10 |S.A., Francija paligvielas/aktivas vielas izejvielas specifikacija(-as), kas
in pre-filled syringe, adsorbatum izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai
Suspension for injection dalibvalsts farmakopejai. Paligvielas aluminija hidroksida
in a pre-filled syringe kvalitate I1dz $im tiek kontrol&ta atbilstosi firmas

standartam. Veic izmainas, lai specifikacija pilniba atbilstu
PhEur.

44 06-0161 |Yasminelle 0,02 mg/3 |Ethinylestradiolum, 0,02 mg/3 mg Bayer Pharma NL/H/0701/001/1|1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg film-coated tablets, [Drospirenonum PVH/AI blisteris AG, Vacija AJ157/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Film-coated tablets, 0,02 N21; N63 (3 x 21); izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg/3 mg N126 (6 x 21); N273 vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata

(13 x21) razotaja. Atjaunots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats par aktivo vielu etinilestradiolu no pasreiz
apstiprinata razotaja.

45 94-0315 |Kamistad N Lidocaini 10 g Laminéta Stada IA Izmainas lieto$anas instrukcija un/vai mark&juma, kas
20mg/185mg/g gel, Gel, [hydrochloridum, aluminija tibina N1 [Arzneimittel AG, nav saistitas ar izmainam zalu apraksta . Tiek izstradats
20mg/185mg/g Chamomillae flores Vacija mark&juma teksts Baltijas iepakojumam.

extractum
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46 04-0153 |Larydol forte 150 mg  |Cholini salicylas 150 mg PVH/PVDH |GlaxoSmithKline IB B.IIL.f.1.d Gatava produkta vai atskaidtta/skidinata
lozenges, Lozenges, 150 aluminija blisteris  [Latvia SIA, produkta uzglabasanas nosacTjumu izmainas. Bija:
mg N16 Latvija Uzglabat temperatiira lidz 30°C. Sargat no mitruma.
Uzglabat originala iepakojuma.; bus: Uzglabat temperattira
lidz 25°C. Sargat no mitruma. Uzglabat originala
iepakojuma.
47 11-0098 |Lartokaz 150 mg/12,5 |Irbesartanum, 150 mg/12,5 mg Laboratorios NL/H/1681/001/1 {IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg tablets, Tablets, 150 [Hydrochlorothiazid [PVDH/PE/PVH/AI |Liconsa, S.A., A/003 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg/12,5 mg um blisteris N14; N28; |Spanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N56; N98 vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotdja aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas irbesartans sertifikats no jauna razotaja.
48 11-0099 |Lartokaz 300 mg/12,5 |lrbesartanum, 300 mg/12,5 mg Laboratorios NL/H/1681/002/1|1A B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg tablets, Tablets, 300 [Hydrochlorothiazid [PVDH/PE/PVH/AI |Liconsa, S.A., A/003 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg/12,5 mg um blisteris N14; N28; |Spanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N56; N98 vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas irbesartans sertifikats no jauna razotaja.
49 11-0100 |Lartokaz 300 mg/25 mg |Irbesartanum, 300 mg/25 mg Laboratorios NL/H/1681/003/1 |1IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
tablets, Tablets, 300 Hydrochlorothiazid |PVDH/PE/PVH/AI [Liconsa, S.A., A/003 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg/25 mg um blisteris N14; N28; |Spanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N56; N98 vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja

(razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas irbesartans sertifikats no jauna razotaja.
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50 11-0123 |Latanoprost/Timolol Latanoprostum, 2,5 ml Polietiléna  |[Actavis Group IE/H/0221/001/1 [IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
Actavis 50 Timololi maleas pudelite N1; N3; N6 [PTC ehf, Islande (B/004 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
micrograms/5 mg/ml eye zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
drops, solution, Eye plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
drops, solution, 50 p/5 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
mg/ml RAI neiesniedz jaunus datus. Saskana ar

Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem, papildinats
zalu apraksts ar informaciju par sisteémisku iedarbibu,
lietojot oftalmologiskus beta blokatorus. Papildinati zalu
apraksta apakspunkti: 4.2 - ar noradijumu noslegt
nazolakrimalo celu vai aizvert acu plakstinus uz 2 minGtém,
lai samazinatu sistémisko absorbciju. 4.3 - ar
kontrindikacijam - sinusa mezgla vajuma sindroms,
sinoatriala blokade, 4.4 - ar bridinajumiem, ievérot
piesardzibu pacientiem ar pirmas pakapes sirds blokadi,
smagiem periféras asinsrites traucéjumiem, HOPS,
pacientiem ar radzenes slimibam, pirms kirurgiskas
anestézijas. 4.5 - ar mijiedarbibu ar CYP2D6 inhibitoriem,
4.6 - ar noradijumiem par latanoprosta/timolola lictoSanu
griitniecibas un zidiSanas perioda, 4.8 - ar blakusparadibam
- hipoglikémija, galvassapes, neskaidra redze, radzenes
erozija, disgeizija, mialgija, seksuala disfunkcija. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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51 00-0570 |Metformin-ratiopharm |Metformini 500 mg Ratiopharm IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
500 mg film-coated hydrochloridum PVDH/PE/PVH/AI |GmbH, Vacija pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
tablets, Film-coated blisteris N30; N120 sekundaras iepakosanas vieta Teva Pharmaceutical Works
tablets, 500 mg Private Limited Company, Pallagi str. 13, Debrecen, H-

4042, Ungarija.; IA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas
aizstasana vai pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
pievienota primaras iepakoSanas vieta Teva Pharmaceutical
Works Private Limited Company, Pallagi str. 13, Debrecen,
H-4042, Ungarija.; IA B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi
atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana bez s€rijas
parbaudes/testeésanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs Teva Pharmaceutical Works Private
Limited Company, Pallagi str. 13, Debrecen, H-4042,
Ungarija.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas metformina
hidrohlorida razotajs.
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52

00-0571

Metformin-ratiopharm
850 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 850 mg

Metformini
hydrochloridum

850 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N30; N120

Ratiopharm
GmbH, Vacija

IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta Teva Pharmaceutical Works
Private Limited Company, Pallagi str. 13, Debrecen, H-
4042, Ungarija.; IA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas
aizstasana vai pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
pievienota primaras iepakoSanas vieta Teva Pharmaceutical
Works Private Limited Company, Pallagi str. 13, Debrecen,
H-4042, Ungarija.; IA B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi
atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana bez s€rijas
parbaudes/testeésanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs Teva Pharmaceutical Works Private
Limited Company, Pallagi str. 13, Debrecen, H-4042,
Ungarija.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas metformina
hidrohlorida razotajs.

53

96-0372

Metindol 75 mg
prolonged-release
tablets, Prolonged-
release tablets, 75 mg

Indometacinum

75 mg Blisteris N25;
N50

Meda Pharma
SIA, Latvija

IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasSreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
Indometacins. Pagarinas Indometacina atkartotas parbaudes
termins$ no 36 meénesi uz 48 menesi (ierakstits sertifikata).
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54 01-0093 |Mycomax 150 mg hard |Fluconazolum 150 mg PVH/AI Zentiva k.s., IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
capsules, Capsules, blisteris N1; N3; 150|Cehija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
hard, 150 mg mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
PVDH/PE/PVH/AI vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
blisteris N1; N3 razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu

Flukonazols sakara ar raZzotnes nosaukuma izmainam no
Matrix Laboratories Limited, Indija uz Mylan Laboratories

Limited, Indija
55 11-0315 |Molaxole powder for Macrogolum 3350, (1 UD Meda Pharma DK/H/1199/001/ (IB B.IL.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
oral solution, Powder  [Natrii chloridum, [Papira/PE/Al/etiléna |SIA, Latvija E/002/1B/018 un/vai ierobeZojumu izmainas. Citas izmainas.. Gatava
for oral solution Natrii un metakrilskabes produkta specifikacijas parametra izmainas.
hydrogenocarbonas, [kopolim&ra pacina
Kalii chloridum N2; N6; N8; N10;
N20; N30; N40;
N50; N60; N100; 1
ub
ZBPE/Al/papira/ZB
PE pacina N2; N6;
N8; N10; N20; N30;
N40; N50; N60;
N100
56 10-0399 |Monotens HCT 20 Fosinoprilum 20 mg/12,5 mg PharmaSwiss EE/H/0166/001/1 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/12,5 mg tablets, natricum, Al/Al blisteris N10; |Ceska Republika |A/011/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Tablets, 20 mg/12,5 mg |Hydrochlorothiazid |N20; N28; N30; s.r.0., Cehija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
um N50; N98; N100 vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasSreiz apstiprinata

razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
hidrohlortiazids.; 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 hidrohlortiazids.
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57 08-0308 [Norifaz 35 mg film- Natrii risedronas |35 mg PVH/PVDH |Zaklad PL/H/0104/001/1 |IA B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
coated tablets, Film- aluminija blisteris ~ [Farmaceutyczny |A/016 aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas
coated tablets, 35 mg N2; N4; N12 Adamed Pharma parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par sérijas izlaidi
S.A., Polija atbildigais razotajs Heumann Pharma GmbH & Co.
Generica KG, Siidwestpark 50, 90449 Niirnberg, Vacija.
Izmainas attiecas tikai uz Vaciju.
58 08-0308 |Norifaz 35 mg film- Natrii risedronas |35 mg PVH/PVDH |Zaklad PL/H/0104/001/1 |IB B.I1.d.1.g Specifikacijas parametra pievieno$ana vai
coated tablets, Film- aluminija blisteris ~ [Farmaceutyczny |B/014 aizstaSana(iznemot attieciba uz biologiskas vai
coated tablets, 35 mg N2; N4; N12 Adamed Pharma imunologiskasizcelsmes produktu) dro§uma vai kvalitates
S.A., Polija apsveruma dg]. Gatava produkta specifikaciju
ierobezojumu izmainas. Pievienota sabruksanas laika
zemaka pielaujama robeza (izlaides specifikacija: > 1
miniite; uzglabasanas laika specifikacija: > 30 sekundes).
59 08-0308 |Norifaz 35 mg film- Natrii risedronas |35 mg PVH/PVDH |Zaklad PL/H/0104/001/I {IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
coated tablets, Film- aluminija blisteris ~ [Farmaceutyczny |[B/013/G izmainas.. Veiktas nelielas izmainas zalu apraksta un
coated tablets, 35 mg N2; N4; N12 Adamed Pharma lietosanas instrukcija saskana ar originalajam zalém
S.A., Polija Actonel.; IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi

Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu 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. Harmonizéta
droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem pé&c
Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas
procediras natrija risedronatam un otra vilna procediiras
komentariem. Zalu apraksta 4.8 apakSpunkta pievienotas
blakusparadibas - leikocitoklastiskais vaskulits, natrene.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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60 08-0308 [Norifaz 35 mg film- Natrii risedronas |35 mg PVH/PVDH |Zaklad PL/H/0104/001/1 |IA B.IL.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
coated tablets, Film- aluminija blisteris ~ [Farmaceutyczny |A/018 aizstasana vai pievienoSana ar s€rijas parbaudi/testesanu.
coated tablets, 35 mg N2; N4; N12 Adamed Pharma Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais raZotajs
S.A., Polija Pabianickie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A., ul.

Marszatka Jozefa Pitsudskiego 5, 95-200 Pabianice, Polija.

61 08-0308 [Norifaz 35 mg film- Natrii risedronas 35 mg PVH/PVDH |Zaklad PL/H/0104/001/1 [IA C.I.1. a Izmainas zalu apraksta, markéjuma vai
coated tablets, Film- aluminija blisteris ~ [Farmaceutyczny |A/019 lietoSanas instrukcija, Tstenojot procediiru saskana ar
coated tablets, 35 mg N2; N4; N12 Adamed Pharma Direktivas 2001/83/EK 30. vai 31. pantu vai Direktivas
S.A., Polija 2001/82/EK 34.vai 35. pantu (parvertésanas procediira), ja

zales ietilpst procediiras darbibas joma. Papildinata
droSuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31.
panta EK parvértésanas procediiras EMEA/H/A-31/1279
13.07.2011. 1émumu C(2011) bifosfonatiem. Zalu apraksta
apakspunkta 4.2 pievienoti noradijumi par osteoporozes
arstéSanas ilgumu ar bifosfonatiem; 4.4 -pievienota
informacija par iesp&jamiem netipiskiem subtrohanteriem
un diafizariem augsstilba kaula lizumiem pacientiem, kuri
sanémusi ilgstoSu osteoporozes arstéSanu; 4.8 - pievienota
informacija par pécregistracijas perioda novérotajam
blakusparadibam:netipiski subtrohanteri un diafizari
augsstilba kaula liizumi. Lietosanas instrukcija saskanota ar
zalu aprakstu.
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62 08-0308 [Norifaz 35 mg film- Natrii risedronas |35 mg PVH/PVDH |Zaklad PL/H/0104/001/1 |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- aluminija blisteris ~ [Farmaceutyczny |B/017 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 35 mg N2; N4; N12 Adamed Pharma zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
S.A., Polija plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.

1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
informacija saskana ar Regulas (EK) Nr. 1901/2006 45.
pantu, ES Pediatriskas darba daliSanas procediiru
rizedronatam. Zaju apraksta 4.2 apakSpunkta pievienota
informacija- rizedronata natrija sali nerekomend€ bérniem,
jaunakiem par 18 gadiem, 5.1 papildinats ar pétijuma
datiem par lietosanu bérniem ar osteogenesis imperfecta.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

63 08-0308 [Norifaz 35 mg film- Natrii risedronas |35 mg PVH/PVDH |Zaklad PL/H/0104/001/I {IB B.L.a.2. e Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas
coated tablets, Film- aluminija blisteris ~ |Farmaceutyczny |B/015 ierobeZotas pieejamibas dala (Restricted Part). Nelielas
coated tablets, 35 mg N2; N4; N12 Adamed Pharma izmainas aktivas vielas pamatlietas ierobeZotas pieejamibas

S.A., Polija dala.
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64 09-0381 |Octagam 100 mg/ml Immunoglobulinum |10 g/100 ml Pudele [Octapharma (IP) |DE/H/0479/001/I{IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
solution for infusion, 10 [humanum normale N1 Limited, A/012/G pievienos$ana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas
9/100 ml, Solution for Lielbritanija vieta, Octafarma Pharmazeutika Produktionsges.m.b.H
infusion, 100 mg/ml Oberlaaer Strasse 235, A-1100 Vienna, Austrija.; 1A A.z

Administrativas izmainas. Citas izmainas.. Grupa
DE/H/0479/1A/012/G ieklauta izmaina. Ir veiktas
redakcionalas izmainas raZzoSanas procesa. ; IA A.4.
Aktivas vielas razoS$ana izmantotas aktivas vielas,
izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas starpprodukta
razotaja adrese. Bija: Octapharma Produktionsgesellschaft
Deutschland mbH, Eldagsener Strasse 38, 31830 Springe,
Vacija, biis: Octapharma Produktionsgesellschaft
Deutschland mbH, Wolfgang-Marguerre-Allee 1, 31830
Springe, Vacija.; IA B.l.a.4. a Stingraku razoSanas procesa
ierobezojumu noteikSana aktivas vielas razoSanas laika.
Tiek saSaurinatas pH parametra robezas.
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65 09-0379 |Octagam 100 mg/ml Immunoglobulinum |2 g/20 ml Flakons  [Octapharma (IP) |DE/H/0479/001/I{IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
solution for infusion, 2 [humanum normale N1 Limited, A/012/G pievienos$ana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas
9/20 ml, Solution for Lielbritanija vieta, Octafarma Pharmazeutika Produktionsges.m.b.H
infusion, 100 mg/ml Oberlaaer Strasse 235, A-1100 Vienna, Austrija.; 1A A.z

Administrativas izmainas. Citas izmainas.. Grupa
DE/H/0479/1A/012/G ieklauta izmaina. Ir veiktas
redakcionalas izmainas raZzoSanas procesa. ; IA A.4.
Aktivas vielas razoS$ana izmantotas aktivas vielas,
izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas starpprodukta
razotaja adrese. Bija: Octapharma Produktionsgesellschaft
Deutschland mbH, Eldagsener Strasse 38, 31830 Springe,
Vacija, biis: Octapharma Produktionsgesellschaft
Deutschland mbH, Wolfgang-Marguerre-Allee 1, 31830
Springe, Vacija.; IA B.l.a.4. a Stingraku razoSanas procesa
ierobezojumu noteikSana aktivas vielas razoSanas laika.
Tiek saSaurinatas pH parametra robezas.
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66 09-0382 |Octagam 100 mg/ml Immunoglobulinum |20 g/200 ml Pudele [Octapharma (IP) |DE/H/0479/001/I{IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
solution for infusion, 20 [humanum normale N1 Limited, A/012/G pievienos$ana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas
9/200 ml, Solution for Lielbritanija vieta, Octafarma Pharmazeutika Produktionsges.m.b.H
infusion, 100 mg/ml Oberlaaer Strasse 235, A-1100 Vienna, Austrija.; 1A A.z

Administrativas izmainas. Citas izmainas.. Grupa
DE/H/0479/1A/012/G ieklauta izmaina. Ir veiktas
redakcionalas izmainas raZzoSanas procesa. ; IA A.4.
Aktivas vielas razoS$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. Mainas starpprodukta
razotaja adrese. Bija: Octapharma Produktionsgesellschaft
Deutschland mbH, Eldagsener Strasse 38, 31830 Springe,
Vacija, biis: Octapharma Produktionsgesellschaft
Deutschland mbH, Wolfgang-Marguerre-Allee 1, 31830
Springe, Vacija.; IA B.l.a.4. a Stingraku razoSanas procesa
ierobezojumu noteikSana aktivas vielas razoSanas laika.
Tiek saSaurinatas pH parametra robezas.
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67

09-0380

Octagam 100 mg/ml
solution for infusion, 5
9/50 ml, Solution for
infusion, 100 mg/ml

Immunoglobulinum
humanum normale

5 g/50 ml Pudele N1

Octapharma (IP)
Limited,
Lielbritanija

DE/H/0479/001/1
A/012/G

IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
pievienos$ana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas
vieta, Octafarma Pharmazeutika Produktionsges.m.b.H
Oberlaaer Strasse 235, A-1100 Vienna, Austrija.; 1A A.z
Administrativas izmainas. Citas izmainas.. Grupa
DE/H/0479/1A/012/G ieklauta izmaina. Ir veiktas
redakcionalas izmainas raZzoSanas procesa. ; IA A.4.
Aktivas vielas razoS$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. Mainas starpprodukta
razotaja adrese. Bija: Octapharma Produktionsgesellschaft
Deutschland mbH, Eldagsener Strasse 38, 31830 Springe,
Vacija, biis: Octapharma Produktionsgesellschaft
Deutschland mbH, Wolfgang-Marguerre-Allee 1, 31830
Springe, Vacija.; IA B.l.a.4. a Stingraku razoSanas procesa
ierobezojumu noteikSana aktivas vielas razoSanas laika.
Tiek saSaurinatas pH parametra robezas.

68

04-0151

Panadol Femina 500
mg/10 mg coated
tablets, Coated tablets,
500 mg/10 mg

Paracetamolum,
Hyoscini
butylbromidum

500 mg/10 mg
Blisteris N10

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasSreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
paracetamolu.
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69 08-0242 |Pantoprazole Actavis 20 |Pantoprazolum 20 mg Blisteris N7; |Actavis Group DK/H/1180/001/ |IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
mg gastro-resistant N14; N15; N20; PTC ehf, Islande |I1B/021 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala
tablets, Gastro-resistant N28; N30; N56; laika datiem). Bija: 2 gadi. Bus: 4 gadi.
tablets, 20 mg N60; N98; N100;
N140; 20 mg

Plastikata konteiners
N30; N100; N250

70 08-0243 |Pantoprazole Actavis 40 |Pantoprazolum 40 mg Blisteris N7; [Actavis Group DK/H/1180/002/ {IB B.ILf.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
mg gastro-resistant N14; N15; N20; PTC ehf, Islande |I1B/021 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala
tablets, Gastro-resistant N28; N30; N56; laika datiem). Bija: 2 gadi. Bas: 4 gadi.
tablets, 40 mg N60; N98; N100;

N140; 40 mg

Plastikata konteiners
N30; N100; N250

71 10-0611 |Paracetamol Kabi 10 Paracetamolum 1000 mg/100 ml Fresenius Kabi DE/H/2511/001/1{1A A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
mg/ml solution for Stikla flakons N1;  |Polska Sp. z 0.0., [A/004 un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka
infusion, Solution for N10; N12; N20; 500 |Polija adreses izmainas Cehijas Republika un Slovakijas
infusion, 10 mg/ml mg/50 ml Stikla Republika. Bija: Fresenius Kabi s.r.0., Plzenska 3214/16,

flakons N1; N10; CZ-150 00 Prague 5, Cehijas Republika; biis: Fresenius
N12; N20 Kabi s.r.0., Zeletavska 1525/1, CZ-140 00 Prague 4,
Cehijas Republika.

72 03-0118 |Rhinathiol for adults 5 |Carbocysteinum 6,25 9/125 ml Stikla |Sanofi-aventis IB B.II.c.2.d Citas izmainas paligvielas testa procediira
% syrup , Syrup, 50 pudelite N1 Latvia SIA, (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Tiek ieviesta
mg/ml Latvija alternativa metode paligvielas kanglellas identitates un

kvantitativa satura noteikSanai.
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73 06-0216 |[Sertraline-Teva 50 mg |Sertralinum 50 mg Teva Pharma UK/H/0861/001/ |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
film-coated tablets, Film- PVH/PVdH/AI B.V., Niderlande [IB/016 Slovénija, bija: Sertraline Teva 50 mg biis: Mapron 50 mg.
coated tablets, 50 mg blisteris N30; N7;
N10; N15; N20;
N28; N50; N60;
N98; N100; N200;
N294; N300
74 08-0289  |Stopress 4 mg tablets, [Tert-Butylamini 4 mg/1 tabl. PVH/AI [Pharmaceutical  |PL/H/0105/001/I [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Tablets, 4 mg perindoprilum blisteris N30 Works A/007 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
"Polpharma" izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
S.A,, Polija vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
perindoprila terc-butilamins.
75 08-0290 |Stopress 8 mg tablets, |Tert-Butylamini 8 mg/1 tabl. PVH/AI |Pharmaceutical  |PL/H/0105/002/1 {IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Tablets, 8 mg perindoprilum blisteris N30 Works AJ007 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
"Polpharma™ izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
S.A,, Polija vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
perindoprila terc-butilamins.
76 06-0109 |Tamsulosin Lannacher |Tamsulosini 0,4 mg Lannacher AT/H/0291/001/1IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
0,4 mg modified release |hydrochloridum PVDH/PE/PVH/AI |Heilmittel A/022 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
capsules, hard, Modified blisteris N30; N10; |[Ges.m.b.H., izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
release capsules, hard, N14; N20; N28; Awustrija vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
0,4 mg N50; N56; N60; razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas tamsulosina
N90; N100; N200; hidrohlorids sertifikats.
0,4 mg ABPE
pudelite N10; N14;
N20; N28; N30;
N50; N56; N60;

N90; N100; N200
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77 00-0122 |Topamax 100 mg film- |Topiramatum 100 mg Plastmasas |UAB Johnson & [SE/H/0110/003/1 |IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoS$anas vietas aizstasana vai
coated tablets, Film- pudele N20; N28; Johnson, Lietuva |A/59/G pievienos$ana. Tiek aizstata sekundaras iepakoSanas vieta
coated tablets, 100 mg N30; N50; N56; Italija. Bija: DHL Supply Chain Italy SpA, Viale Industrie,

N60; N100; 100 mg 2,1-20090 Settala (MI) , Italija. Biis: DIMAF Pharma

Al/Al blisteris N28; Supply Chain S.R.L, Strada Provinciale Cassanese 104-

N60; N10; N20; 106, 20060 Vignare (MI), Italija.; IA A.1. Registracijas

N30; N50; N56; apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas.

N100 Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses maina Slovakija.
Bija: Johnson&Johnson, s.r.o., Plynarenska 7/B, 824 78
Bratislava, Slovakijas Republika. Biis: Jonhson&Johnson,
s.r.o., Karadzi¢ova 12, 821 08 Bratislva, Slovakijas
Republika.

78 00-0120 |Topamax 25 mg film-  |Topiramatum 25 mg Plastmasas  |UAB Johnson & [SE/H/0110/001/1 [IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepako$anas vietas aizsta$ana vai
coated tablets, Film- pudele N20; N28; Johnson, Lietuva |A/59/G pievienosana. Tiek aizstata sekundaras iepakosanas vieta
coated tablets, 25 mg N30; N50; N56; Italija. Bija: DHL Supply Chain Italy SpA, Viale Industrie,

N60; N100; 25 mg 2, 1-20090 Settala (MI) , Italija. Biis: DIMAF Pharma

Al/Al blisteris N28; Supply Chain S.R.L, Strada Provinciale Cassanese 104-

N60; N20; N10; 106, 20060 Vignare (MI), Italija.; IA A.1. Registracijas

N30; N50; N56; apliecibas 1pasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas.

N100 Registracijas apliecibas pasnieka adreses maina Slovakija.
Bija: Johnson&Johnson, s.r.o., Plynarenska 7/B, 824 78
Bratislava, Slovakijas Republika. Biis: Jonhson&Johnson,
s.r.o., Karadzi¢ova 12, 821 08 Bratislva, Slovakijas
Republika.

79 00-0121 |Topamax 50 mg film- | Topiramatum 50 mg Al/Al blisterisfUAB Johnson & |SE/H/0110/002/1 [TA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
coated tablets, Film- N28; N60; N10; Johnson, Lietuva |A/59/G pievienoSana. Tiek aizstata sekundaras iepakoSanas vieta
coated tablets, 50 mg N20; N30; N50; Italija. Bija: DHL Supply Chain Italy SpA, Viale Industrie,

N56; N100; 50 mg
Plastmasas pudele
N20; N28; N30;
N50; N56; N60;
N100

2,1-20090 Settala (MI) , Italija. Bais: DIMAF Pharma
Supply Chain S.R.L, Strada Provinciale Cassanese 104-
106, 20060 Vignare (MI), Italija.; IA A.1. Registracijas
apliecibas TpasSnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Registracijas apliecibas Tpa$nieka adreses maina Slovakija.
Bija: Johnson&Johnson, s.r.o., Plynarenska 7/B, 824 78
Bratislava, Slovakijas Republika. Biis: Jonhson&Johnson,
s.r.0., Karadzicova 12, 821 08 Bratislva, Slovakijas
Republika.

33




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/42 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

7

8

80

10-0639

Trimetazidine Teva 35
mg prolonged release
tablets, Prolonged-
release tablets, 35 mg

Trimetazidinum

35 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N20; N60; N120

Teva Pharma
B.V., Niderlande

DE/H/1077/001/1
B/004/G

IB B.II.a.3bl Izmainas gatava produkta sastava
(paligvielas): visas gatava produkta kvantitativa sastava
nelielas korekcijas saistiba ar paligvielam. Tiek mainits
paligvielas kalcija hidrogénfosfata kvantitativais
daudzums.; IB B.I1.a.2.b Zalu formas vai izméru izmainas:
zarnas SkistoSas, parveidotas vai ilgstosas darbibas zalu
formas un dalamas tabletes, kuras paredzgetas daliSanai
vienadas devas. Grupa DE/H/1077/001/1B/004/G ieklautas
izmainas. Tabletes izméru maina.

81

10-0468

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

Atorvastatinum

10 mg Aluminija
blisteris N7; N10;
N14; N28; N30;
N56; N60; N90O;
N100

Sandoz d.d.,
Slovenija

AT/H/0305/001/1
B/003

IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novertgjumu, saistiba ar kuram RAT neiesniedz jaunus
papildu datus. Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar
atsauces zalem Sortis. Zalu apraksta papildinati
apakspunkti 4.1; 4.2; 4.4; 4.5; 4.8; 5.1 un 5.2 ar informaciju
par zalu lietoSanu b&rniem. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

82

10-0469

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

Atorvastatinum

20 mg Aluminija
blisteris N7; N10;
N28; N30; N56;

N60; N90; N100

Sandoz d.d.,
Slovénija

AT/H/0305/002/1
B/003

IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
registrétu zalu/Iidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novértgjumu, saistiba ar kuram RAT neiesniedz jaunus
papildu datus. Harmonizéta droSuma informacija saskana ar
atsauces zalem Sortis. Zalu apraksta papildinati
apakSpunkti 4.1; 4.2; 4.4; 4.5; 4.8; 5.1 un 5.2 ar informaciju
par zalu lietosanu b&rniem. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

83

96-0237

Diclo CT 75 mg/2 ml
solution for injection,
Solution for injection,
75 mg/2 ml

Diclofenacum
natricum

75 mg/2 ml Stikla
ampula N10

Ct-Arzneimittel
GmbH, Vacija

0. Bezmaksas kltidu labojums. Atkartota produkta
informacijas tekstu izskatiSana.
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84 97-0389 |Gopten 0,5 mg hard Trandolaprilum 0,5 mg Blisteris Abbott 0. Bezmaksas kltidu labojums. Bezmaksas kltdu labojums
capsules, Hard capsules, N28; N20 Laboratories mark&juma teksta - tick laboti uzglabasanas nosacijumi no
0,5mg Baltics SIA, "Uzglabat temperatira lidz 25°C. Uzglabat originala

Latvija iepakojuma." uz "Uzglabat temperattra lidz 25°C.
Uzglabat originala iepakojuma, sargat no gaismas.".

85 97-0390 |Gopten 2 mg hard Trandolaprilum 2 mg Blisteris N28; |Abbott 0. Bezmaksas kltidu labojums. Bezmaksas kltidu labojums
capsules, Hard capsules, N56 Laboratories mark&juma teksta - tick laboti uzglabasanas nosacijumi no
2mg Baltics SIA, "Uzglabat temperatira lidz 25°C. Uzglabat originala

Latvija iepakojuma." uz "Uzglabat temperatura lidz 25°C.
Uzglabat originala iepakojuma, sargat no gaismas.".

86 08-0198 |Gopten 4 mg hard Trandolaprilum 4 mg/1 tabl. Abbott 0. Bezmaksas kludu labojums. Bezmaksas kluadu labojums
capsules, Capsules, PVH/PVDH Laboratories mark&juma teksta - tick laboti uzglabasanas nosacijumi no
hard, 4 mg aluminija blisteris  [Baltics SIA, "Uzglabat temperatura lidz 25°C. Uzglabat originala

N28; N56; N98 Latvija iepakojuma." uz "Uzglabat temperatura lidz 25°C.
Uzglabat originala iepakojuma, sargat no gaismas.".

87 06-0048 [Inspra 25 mg film- Eplerenonum 25 mg PVH/AI Pfizer Europe MA|NL/H/0506/001/ [0. Bezmaksas kladu labojums. Zalu apraksta, lietoSanas
coated tablets, Film- blisteris N30; N10; |EEIG, instrukcija un mark&juma teksta tiek labots aktivas vielas
coated tablets, 25 mg N20; N28; N50; Lielbritanija nosaukums no anglu valodas uz latipu valodu. Bija:

N90; N100; N200;
N20 (20x1); N30
(30x1); N50 (50x1);
N90 (90x1); N100
(100x1); N200
(200x1); N10 (10x1)

eplerenone; biis: eplerenonum.
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88 06-0049 [Inspra 50 mg film- Eplerenonum 50 mg PVH/AI Pfizer Europe MA|NL/H/0506/002/ |0. Bezmaksas kltidu labojums. Zalu apraksta, lieto$anas
coated tablets, Film- blisteris N30; N10; |EEIG, instrukcija un mark&juma teksta tiek labots aktivas vielas
coated tablets, 50 mg N20; N28; N50; Lielbritanija nosaukums no anglu valodas uz latipu valodu. Bija:
N90; N100; N200; eplerenone; biis: eplerenonum.
N20 (20x1); N30
(30x1); N50 (50x1);
N90 (90x1); N100
(100x1); N200
(200x1); N10 (10x1)
89 11-0449 |Methylprednisolone Methylprednisolonu|500 mg Stikla Teva Pharma HU/H/0317/003/ |0. Bezmaksas kliidu labojums. Labota klada zalu
Teva 500 mg powder for|m flakons N1 B.V., Niderlande [MR/ nosaukuma zalu apraksta un lieto$anas instrukcija un

solution for injection,
Powder for solution for
injection, 500 mg

mark&juma teksta. Bija: Methylprednisolone-Teva 500mg
pulveris injekciju Skiduma pagatavosanai. Bus:
Methylprednisolone Teva 500mg pulveris injekciju
Skiduma pagatavosanai.

Humano zalu
novertésanas nodalas
vaditaja vietniece

V. Gulevska
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