Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/47 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 97-0443 |Alka-Prim 330 mg Acidum 330 mg Blisteris Pharmaceutical IB C.I.z. Izmainas za]u droSuma un efektivitate. Citas
effervescent tablets, acetylsalicylicum  |N10 Works izmainas.. Iesniegts saprotamibas tests. LietoSanas
Effervescent tablets, 330 "Polpharma" instrukcija ar izmainam, atbilst zalu aprakstam.
mg S.A., Polija
2 07-0288 |Anastrozole Actavis 1 |Anastrozolum 1 mg Actavis Group NL/H/0842/001/1{IB C.I.1. b Izmainas zalu apraksta, markéjuma vai
mg film-coated tablets, PVDH/PE/PVH/AI [PTC ehf, Islande [B/008 lictosanas instrukcija, Tstenojot procediiru saskana ar Dir.
Film-coated tablets, 1 blisteris N10; N14; 2001/83/EK 30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35.
mg N20; N30; N28; pantu, ja zales neietilpst procediiras darbibas joma, bet
N50; N56; N60; izmainas veic, lai nemtu véra procediiras atzinumu, un RAI
N84; N90; N98; neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizeta droSuma

N100; N300; N500;
N120

informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 30. panta
EK parvertesanas procediiras (19.05.2011) lémumu
C(2011)3611 zalem Arimidex (anastrozolum). Indikacija
'progresejoss kriits vezis' papildinata ar noradi, ka tam ir
jablit hormonu receptoru pozitivam. Pievienots
bridinajums, ka piesardzigi zales jalieto pacientem ar
smagiem nieru un aknu darbibas trauc€jumiem. Norade par
vienlaicigu terapiju ar tamoksifénu, estrogénu saturosu
terapiju un lietoSanu sievietém pirms menopauzes no
kontrindikacijam parnesta uz bridinajumiem, zalu apraksta
apakspunkta 5.1 ieklauti dati no ginekomastijas un
Makkina-Olbraita sindroma pétijumiem, citiem anastrazola
droSuma un efektivitates p&tijumiem, apakSpunkta 5.2
pievienoti p&tTjumu dati pacientiem ar nieru un aknu
darbibas trauc&jumiemi. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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3 07-0274  |Betalmic 0,5 % eye Betaxololi 10 ml Polietiléna Unimed Pharma IB C.I.8. b Jaunas farmakovigilances sisteémas ieviesana,
drops, solution, Eye hydrochoridum pudele N1; 5 ml Ltd., Slovakija kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi
drops, solution, 0,5 % Polietiléna pudele saistiba ar citu §1 pa$a RAI produktu. Izmainas zalu
N1; N3 blakusparadibu uzraudzibas sisteéma, ko kompetenta iestade

ir novertejusi saistiba ar citu produktu tam pasam
registracijas apliecibas ipa$niekam. Iesniegta DDPS versija
1.3, 16.04.2012

4 03-0306 |Bisoprolol-ratiopharm |Bisoprololi fumaras |10 mg Blisteris N20; |Ratiopharm IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
10 mg tablets, Tablets, N28: N30; N50; GmbH, Vacija pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
10 mg N56; N60; N100 zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas

plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma izveérteéSanas
darba daliSanas procedura (FI/H/PSUR/0002/002) aktivai
vielai bisoprolols. Ieklauts bridinajums neparsniegt 10 mg
bisoprolola diena pacientiem ar smagiem aknu darbibas
trauc€jumiem, pievienota blakusparadiba - sinkope.
Redakcionali parstradats zalu apraksta apakSpunkts 4.5 un
4.8 (informacija sakartota pa indikacijam). Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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03-0305

Bisoprolol-ratiopharm 5

mg tablets, Tablets, 5
mg

Bisoprololi fumaras

5 mg Blisteris N30;
N50; N100; N20;
N28; N56; N60

Ratiopharm
GmbH, Vacija

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma izvertésanas
darba dali$anas procedara (FI/H/PSUR/0002/002) aktivai
vielai bisoprolols. Ieklauts bridinajums neparsniegt 10 mg
bisoprolola diena pacientiem ar smagiem aknu darbibas
trauc€jumiem, pievienota blakusparadiba - sinkope.
Redakcionali parstradats zalu apraksta apakSpunkts 4.5 un
4.8 (informacija sakartota pa indikacijam). Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

07-0237

Boostrix suspension for

injection , Suspension
for injection

Vaccinum
diphtheriae, tetani,
pertussis sine
cellulis ex elementis
praeparatum
adsorbatum

0,5 ml Flakons N1;
N10; N20; N25;
N50

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

DE/H/0210/002/1
A/52/G

IA C.1.9. h Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances sistema,
kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances sisteémas
apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram,
administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskir§anas
izmainas). Procediira DE/H/XXXX/IA/022/G ieklautas
izmainas. Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances sistémas
apraksts (versija 6.0 dat.08.11.2011).




Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/47 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

7 07-0236  |Boostrix suspension for |Vaccinum 0,5 ml Piln§lirce ar 1 [GlaxoSmithKline |DE/H/0210/001/1 {IA C.1.9. h Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances sistéma,
injection in pre-filled diphtheriae, tetani, |adatu N1; N10; N20;|Latvia SIA, A/52/G kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas
syringes, Suspension for |pertussis sine N25; N50; 0,5 ml Latvija apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
injection in a pre-filled |cellulis ex elementis|Pilnslirce ar 2 farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram,
syringe praeparatum adatam N1; N10; administrativas izmainas, akronimu

adsorbatum N20; N25; N50; 0,5 atjaunina$ana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskir$anas
ml Pilnslirce N1; izmainas). Procediira DE/H/XXXX/IA/022/G ieklautas
N10; N20; N25; izmainas. Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances sisteémas
N50 apraksts (versija 6.0 dat.08.11.2011).

8 07-0275 |Brimonal 0,2 % eye Brimonidini tartras {20 mg/10 mi Unimed Pharma IB C.I.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana,
drops, solution, Eye Polietiléna pudele  |Ltd., Slovakija kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi
drops, solution, 2 mg/1 N1; 10 mg/5 ml saistiba ar citu §1 pa$a RAI produktu. Izmainas zalu
ml Polietiléna pudele blakusparadibu uzraudzibas sistéma, ko kompetenta iestade

N1 ir novertgjusi saistiba ar citu produktu tam pasam

registracijas apliecibas ipa§niekam. Iesniegta DDPS versija
1.3,16.04.2012

9 98-0640 |Broncho-Munal 7 mg  |Lysatum 7 mg Blisteris N10; |Lek IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
hard capsules, Capsules, |bacteriorum N30 Pharmaceuticals pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu ierobezojumu,
hard, 7 mg lyophilisatum d.d., Slovénija zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas

sadarbiba ar OM plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
Pharma, Sveice 1901/2006 45./46. pantu, noverte&jumu un saistiba ar kuram

RAI neiesniedz jaunus datus. Atjaunota produkta
informacija atbilstosi apstiprinatajam standartformam un
blakusparadibas sakartotas atbilstosi MedDRA
klasifikacijai. Ir redakcionalas izmainas. LietoSanas
intrukcija saskanota.
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10 98-0641 |Broncho-Munal P 3,5 |Lysatum 3,5 mg Blisteris Lek IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg hard capsules, bacteriorum N10; N30 Pharmaceuticals pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
Capsules, hard, 3,5 mg |lyophilisatum d.d., Slovénija zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
sadarbiba ar OM plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
Pharma, Sveice 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram

RAI neiesniedz jaunus datus. Atjaunota produkta
informacija atbilstosi apstiprinatajam standartformam un
blakusparadibas sakartotas atbilstosi MedDRA
klasifikacijai. Ir redakcionalas izmainas. LietoSanas
intrukcija saskanota.

11 11-0254 |Candesartan Actavis 16 |Candesartanum 16 mg PVH/PVDH |Actavis Group DK/H/1838/003/ |IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
mg tablets, Tablets, 16 [cilexetilum aluminija blisteris  |PTC ehf, Islande [IB/003 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
mg N7; N14; N28; N30; apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
N56; N70; N9O; uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
N98; N100 novertéjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus

papildu datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar
originalajam zalém Atacand. Zalu apraksta 4.8 apak$punkta
pievienota blakusparadiba- klepus. Zalu apraksts un
lieto$anas instrukcija saskanoti.

12 11-0255 |Candesartan Actavis 32 |Candesartanum 32 mg PVH/PVDH |Actavis Group DK/H/1838/004/ |IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
mg tablets, Tablets, 32 [cilexetilum aluminija blisteris ~ |PTC ehf, Islande |IB/003 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
mg N7; N14; N28; N30; apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
N56; N70; N9O; uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
N98; N100 novertéjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus

papildu datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar
originalajam zalém Atacand. Zalu apraksta 4.8 apakSpunkta
pievienota blakusparadiba- klepus. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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13 11-0252 |Candesartan Actavis 4 |Candesartanum 4 mg PVH/PVDH  |Actavis Group DK/H/1838/001/ |IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
mg tablets, Tablets, 4 cilexetilum aluminija blisteris ~ |PTC ehf, Islande [IB/003 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
mg N7; N14; N28; N30; apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
N56; N70; N9O; uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
N98; N100 novertéjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar
originalajam zalém Atacand. Zalu apraksta 4.8 apak$punkta
pievienota blakusparadiba- klepus. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
14 11-0253 |Candesartan Actavis 8 |Candesartanum 8 mg PVH/PVDH  |Actavis Group DK/H/1838/002/ |IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
mg tablets, Tablets, 8  [cilexetilum aluminija blisteris ~ |PTC ehf, Islande [IB/003 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
mg N7; N14; N28; N30; apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
N56; N70; N9O; uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
N98; N100 novertéjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar
originalajam zalém Atacand. Zalu apraksta 4.8 apak$punkta
pievienota blakusparadiba- klepus. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
15 11-0318 |Candesartan/HCT Teva |Candesartanum 16 mg/12,5 mg Teva Pharma NL/H/2027/002/1|1B A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas .
16 mg/12,5 mg tablets, |[cilexetili, PVH/PVDH B.V., Niderlande |B/005 Nosaukuma maina tikai Niderland€. Bija: Candesartan
Tablets, 16 mg/12,5 mg |Hydrochlorothiazid |aluminija blisteris cilexetil/Hidrochloorthiazide 16 mg/12,5 mg PCH,
um N7; N10; N14; N15; tabletten. Buis: Candesartan cilexetil/Hidrochloorthiazide
N20; N28; N30; 16 mg/12,5 mg Teva, tabletten.
N50; N56; N60;
N84; N90; N98;
N100; N50 (50x1)
16 11-0318 |Candesartan/HCT Teva |Candesartanum 16 mg/12,5 mg Teva Pharma NL/H/2027/002/1 {IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
16 mg/12,5 mg tablets, |[cilexetili, PVH/PVDH B.V., Niderlande |B/004 produktam, kas iepakots pardosSanai (pamatojoties uz reala

Tablets, 16 mg/12,5 mg

Hydrochlorothiazid
um

aluminija blisteris
N7; N10; N14; N15;
N20; N28; N30;
N50; N56; N60;
N84; N90O; N98;
N100; N50 (50x1)

laika datiem). Bija: 18 ménesi. Bus: 2 gadi.
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17 11-0318 |Candesartan/HCT Teva |Candesartanum 16 mg/12,5 mg Teva Pharma NL/H/2027/002/1{IB C.I.1. b Izmainas zalu apraksta, markgjuma vai
16 mg/12,5 mg tablets, |[cilexetili, PVH/PVDH B.V., Niderlande |B/003 lietoSanas instrukcija, Tstenojot procediiru saskana ar Dir.
Tablets, 16 mg/12,5 mg |Hydrochlorothiazid |aluminija blisteris 2001/83/EK 30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35.
um N7; N10; N14; N15; pantu, ja zales neietilpst procediiras darbibas joma, bet
N20; N28; N30; izmainas veic, lai pemtu véra procediiras atzinumu, un RAI
N50; N56; N60; neiesniedz jaunus papildu datus. Zalu apraksta 4.1
N84; N90; N98; apakspunkta indikacijas noraditas konkretak un saskanotas,
N100; N50 (50x1) pamatojoties uz speka esosajam vadlinijam un

pamatdatiem. Indikacija — komplic@tas védera dobuma
infekcijas noradita 2-12 gadu veciem b&rniem un atbilstosi
papildinats 4.2 apak$punkts ar devam un lietoSanu. Pargjie
zalu apraksta apak$punkti sakartoti redakcionali un
saskanoti, ievieSot vienotu formulgjumu visos dalibvalstu
zalu aprakstos. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija

saskanoti.
18 11-0319 |Candesartan/HCT Teva |Candesartanum 8 mg/12,5 mg Teva Pharma NL/H/2027/001/1|1B B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinaSana gatavajam
8 mg/12,5 mg tablets, |cilexetili, PVH/PVDH B.V., Niderlande |B/004 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala
Tablets, 8 mg/12,5mg |Hydrochlorothiazid |aluminija blisteris laika datiem). Bija: 18 ménesi. Bis: 2 gadi.
um N7; N10; N14; N15;
N20; N28; N30;
N50; N56; N60;
N84; N90; N98;
N100; N50 (50x1)
19 11-0319 |Candesartan/HCT Teva |Candesartanum 8 mg/12,5 mg Teva Pharma NL/H/2027/001/1|{IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas .
8 mg/12,5 mg tablets, cilexetili, PVH/PVDH B.V., Niderlande |B/005 Nosaukuma maina tikai Niderlandé. Bija: Candesartan
Tablets, 8 mg/12,5 mg |Hydrochlorothiazid |aluminija blisteris cilexetil/Hidrochloorthiazide 8 mg/12,5 mg PCH, tabletten.
um N7; N10; N14; N15; Biis: Candesartan cilexetil/Hidrochloorthiazide 8 mg/12,5
N20; N28; N30; mg Teva, tabletten.
N50; N56; N60;
N84; N90; N98;

N100; N50 (50x1)
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20 11-0319 |Candesartan/HCT Teva |Candesartanum 8 mg/12,5 mg Teva Pharma NL/H/2027/001/1{IB C.I.1. b Izmainas zalu apraksta, markgjuma vai
8 mg/12,5 mg tablets, |cilexetili, PVH/PVDH B.V., Niderlande |B/003 lietoSanas instrukcija, Tstenojot procediiru saskana ar Dir.
Tablets, 8 mg/12,5mg |Hydrochlorothiazid |aluminija blisteris 2001/83/EK 30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35.
um N7; N10; N14; N15; pantu, ja zales neietilpst procediiras darbibas joma, bet
N20; N28; N30; izmainas veic, lai pemtu véra procediiras atzinumu, un RAI
N50; N56; N60; neiesniedz jaunus papildu datus. Harmoniz&ta droSuma
N84; N90; N98; informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 30. panta
N100; N50 (50x1) EK parvértésanas procediras (16.09.2010.) [emumu
C(2010) 6437 kandesartana cileksetilam/hidrohlortiazidam;
atsauces zalém Atacand Plus. Visi zalu apraksta
apakspunkti sakartoti redakcionali, atbilstosi zalu apraksta
vadlinijam un saskanoti, ievieSot vienotu formulgjumu
visos dalibvalstu zalu aprakstos. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
21 01-0297 |Cerazette 75 Desogestrelum 75 mcg PVH/AI N.V. Organon, IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
micrograms film-coated blisteris N28 (1x28); |Niderlande sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated N84 (3x28); N168 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
tablets, 75 micrograms (6x28) vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotdja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas dezogestrels
sertifikats.
22 10-0288 |Circlet 120/15 Etonogestrelum, 120 mcg/15 mcg N.V. Organon, NL/H/1927/001/1|TIA C.1.9. i Izmainas pa$reizgja farmakovigilances sistéma,
micrograms per 24 Ethinylestradiolum [Pacina N1; N3 Niderlande A/002 kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances sistémas

hours vaginal delivery
system, Vaginal delivery
system , 120/15
micrograms per 24
hours

apraksta (DFSA): DFSA izmainas, lai nemtu vera ta pasa
DFSA novért&jumu saistiba ar citam ta pasa RAI zalem.
Atjaunots Detalizets farmakovigilances sist€émas apraksts
(versija Nr 8 oktobris 2011).
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23 10-0288 |Circlet 120/15 Etonogestrelum, 120 mcg/15 mcg N.V. Organon, NL/H/1927/001/I {IA B.I1.b.5.a Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
micrograms per 24 Ethinylestradiolum [Pacina N1; N3 Niderlande A/003/G ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas
hours vaginal delivery laika: stingraku razo$anas procesa ierobezojumu
system, Vaginal delivery noteik$ana. Grupa NL/H/xxxx/IA/164/G icklautas
system , 120/15 izmainas. Tiek noteikti stingraki razoSanas procesa
micrograms per 24 ierobezojumi.
hours

24 06-0198 |Citalec 20 mg film- Citaloprami 20 mg PVH/PVDH |Zentiva a.s., CZ/H/0127/002/1 |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- hydrobromidum aluminija blisteris  [Slovakija B/015 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 20 mg N20; N30; N50; zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas

N60; N100; N90 plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.

1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Atjaunota dro§uma
informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem (CMDh/PhVWP/033/011/ 10.2011). Za]u
apraksta 4.2- maksimala deva samazinata no 60 mg diena
uz 40 mg diena, samazinatas maksimalas ieteicamas devas
Ipasas pacientu grupas; 4.3- pievienotas kontrindikacijas-
QT intervala pagarinasanas un vienlaiciga lietoSana ar
zalém, kuras pagarina QT intervalu, atbilstosas izmainas
veiktas arT 4.5 un 4.4; 4.8- pievienotas blakusparadibas; 4.9
par nepieciesamo EKG monitoringu; 5.1- papildinati
petijumu dati. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija

saskanoti.
25 05-0462 |Citalopram Actavis 20 [Citalopramum 20 mg PVH/PVDH |Actavis Nordic  [DK/H/0762/002/ 1A B.IL.b.1.a Sekundaras iepako$anas vietas aizsta§ana vai

mg film-coated tablets, aluminija blisteris  |A/S, Danija 1A/040 pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
Film-coated tablets, 20 N28; N10; N14; Swiss Caps GmbH Grassingerstrasse 9 D-83043 Bad
mg N20; N30; N50; Aibling, Vacija.

N56; N98; N100; 20

mg ABPE pudelite

N30; N60; N100;

N250; N500




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/47 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
26 04-0356 |Copegus 200 mg film-  |Ribavirinum 200 mg Polietilena [Roche Latvija NL/H/0352/001/1 {IA B.I1.b.2b1 Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja
coated tablets, Film- pudele N28; N42; SIA, Latvija A/077/G aizstaSana vai pievienoSana bez s€rijas
coated tablets, 200 mg N112; N168 parbaudes/testé$anas. Procedtura NL/H/xxxx/IA/136/G
ieklauta izmaina. Tiek aizstats par s€rijas izlaidi atbildigais
razotajs Bija: Roche Latvija SIA G.Astras 8b 1082 Riga,
Latvija biis: Roche Pharma AG Emil-Barell-Strasse 1 D-
79639 Grenzach-Wyhlen, Vacija.
27 11-0059 |Cosopt PF 20 mg/5 Dorzolamidum, 0,2 ml ZBPE Merck Sharp & |DK/H/0134/002/ [IA C.1.9. i Izmainas pa$reizgja farmakovigilances sisteéma,
mg/ml eye drops, Timololum vienreizgjas devas |Dohme Latvija  [IA/057 kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas
solution, single-dose traucin$ N30; N60; [SIA, Latvija apraksta (DFSA): DFSA izmainas, lai nemtu véra ta pasa

container, Eye drops,
solution, single-dose
container, 20 mg/5
mg/ml

N120

DFSA novértgjumu saistiba ar citam ta pasa RAI zalem.
Atjaunots Detalizets farmakovigilances sist€mas apraksts
(versija Nr 8 augusts 2011).
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/47 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

7

8

28

12-0011

Daivobet 50
micrograms/0,5 mg/g
gel, Gel, 50
micrograms/0,5 mg/g

Calcipotriolum,
Betamethasonum

15 g Polietilena
pudelite N1; 30 g
Polietiléna pudelite
N1; 60 g Polietilena
pudelite N1; N2

LEO Pharma A/S,

Danija

DK/H/0279/002/
IA/035/G

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). Grupa DK/H/0279/002/1A/035/G ieklautas
izmainas. Atjaunots DetalizEts farmakovigilances sistrémas
apraksts (versija Nr 10.0).; IA C.1.9. g Izmainas pasSreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sisteémas apraksta (DFSA): izmainas, kas
attiecas uz vietu, kur veic farmakovigilances darbibas.
Procediira DK/H/XXXX/IA/056/G ieklautas izmainas.
Atjaunots Detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts
(versija Nr 10.0).; IA C.1.9. i Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): DFSA
izmainas, lai nemtu véra ta pasa DFSA noveértéjumu
saistiba ar citam ta pasa RAI zalem. Grupa
DK/H/0279/002/1A/035/G ieklautas izmainas. Atjaunots
Detalizéts farmakovigilances sistrémas apraksts (versija Nr
10.0).

29

05-0308

Diffumax Easyhaler 12
micrograms/dose,
inhalation powder,
Inhalation powder, 12
micrograms/dose

Formoteroli
fumaras dihydricus

12 mcg/1 dose
Inhalators N120
(1x120); N240
(2x120); 12 meg/1
dose Inhalators un
futralis N120
(1x120)

Orion

Corporation,

Somija

FI/H/0448/001/1
B/011

IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novert&jusi
saistiba ar citu 81 paSa RAI produktu. Atjaunots detalizéts
farmakovigilances sistémas apraksts (versija 4.0
21.7.2011).
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/47 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
30 02-0392 |Diovan 160 mg film- Valsartanum 160 mg PVH/PVDH |Novartis Finland [SE/H/0406/004/1 |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,

coated tablets, Film- aluminija Oy, Somija B/111 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,

coated tablets, 160 mg kalendarais blisteris zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
N28; N14; N56; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N98; N280; 160 mg 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
PVDH/PE/PVHI/AI RAI neiesniedz jaunus datus. Atjaunota dro§uma
kalendarais blisteris informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
N14; N28; N56; Periodiski atjaunojama drosuma zinojuma darba daliSanas
N98; N280; 160 mg procediiras (SE/H/PSUR/0024/002) valsartanam/Diovan.
PVDH/PE/PVH/AI Zalu apraksta 4.4 apakSpunkta pievienots bridinajums,
blisteris N7; N14; ieverot piesardzibu pacientiem ar angioneirotisko tiisku
N28; N30; N56; anamnéze.
N90; N98; 160 mg
PVH/PVDH

aluminija vienas
devas blisteris N56
(56x1); N98 (98x1);
N280 (280x1); 160
mg
PVDH/PE/PVH/AI
vienas devas
blisteris N56 (56x1);
N98 (98x1); N280
(280x1); 160 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N7; N14; N28; N30;
N56; N90; N98
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/47 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

7

8

31

02-0392

Diovan 160 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 160 mg

Valsartanum

160 mg PVH/PVDH
aluminija
kalendarais blisteris
N28; N14; N56;
N98; N280; 160 mg
PVDH/PE/PVH/AI
kalendarais blisteris
N14; N28; N56;
N98; N280; 160 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N30; N56;
N90; N98; 160 mg
PVH/PVDH
aluminija vienas
devas blisteris N56
(56x1); N98 (98x1);
N280 (280x1); 160
mg
PVDH/PE/PVH/AI
vienas devas
blisteris N56 (56x1);
N98 (98x1); N280
(280x1); 160 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N7; N14; N28; N30;
N56; N90; N98

Novartis Finland
Oy, Somija

SE/H/0406/004/

IA Izmainas lietoSanas instrukcija un/vai mark&juma, kas
nav saistitas ar izmainam zalu apraksta . Tiek mainita
vietjas parstavniecibas adrese. Bija: Novartis Pharma
Services Inc., Brivibas gatve 214b, Riga, LV-1039, Latvija.
Biis: Novartis Pharma Services Inc., Ropazu icla 10, Riga,
LV-1039, Latvija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/47 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
32 02-0390 |Diovan 40 mg film- Valsartanum 40 mg Novartis Finland |SE/H/0406/005/1 [IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,

coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |0y, Somija B/111 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,

coated tablets, 40 mg kalendarais blisteris zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
N28; N14; N56; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N98; N280; 40 mg 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
PVH/PVDH RAI neiesniedz jaunus datus. Atjaunota dro§uma
aluminija informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
kalendarais blisteris Periodiski atjaunojama drosuma zinojuma darba daliSanas
N14; N28; N56; procediiras (SE/H/PSUR/0024/002) valsartanam/Diovan.
N98; N280; 40 mg Zalu apraksta 4.4 apakSpunkta pievienots bridinajums,
PVDH/PE/PVH/AI ieverot piesardzibu pacientiem ar angioneirotisko tiisku
vienas devas anamneze.

blisteris N56 (56x1);
N98 (98x1); N280
(280x1); 40 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N30; N56;
N90; N98; 40 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N7; N14; N28; N30;
N56; N90; N98; 40
mg PVH/PVDH
aluminija vienas
devas blisteris N56
(56x1); N98 (98x1);
N280 (280x1)
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/47 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
33 02-0390 |Diovan 40 mg film- Valsartanum 40 mg Novartis Finland |SE/H/0406/005/ |IA Izmainas lietosanas instrukcija un/vai mark&juma, kas

coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |0y, Somija nav saistitas ar izmainam zalu apraksta . Tiek mainita

coated tablets, 40 mg kalendarais blisteris vietjas parstavniecibas adrese. Bija: Novartis Pharma
N28; N14; N56; Services Inc., Brivibas gatve 214b, Riga, LV-1039, Latvija.
N98; N280; 40 mg Biis: Novartis Pharma Services Inc., Ropazu icla 10, Riga,
PVH/PVDH LV-1039, Latvija.
aluminija
kalendarais blisteris
N14; N28; N56;
N98; N280; 40 mg
PVDH/PE/PVH/AI

vienas devas
blisteris N56 (56x1);
N98 (98x1); N280
(280x1); 40 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N30; N56;
N90; N98; 40 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N7; N14; N28; N30;
N56; N90; N98; 40
mg PVH/PVDH
aluminija vienas
devas blisteris N56
(56x1); N98 (98x1);
N280 (280x1)
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/47 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
34 02-0391 |Diovan 80 mg film- Valsartanum 80 mg Novartis Finland |SE/H/0406/003/I [IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |0y, Somija B/111 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 80 mg kalendarais blisteris zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
N14; N28; N56; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N98; N280; 80 mg 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
PVDH/PE/PVHI/AI RAI neiesniedz jaunus datus. Atjaunota dro§uma

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

informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
Periodiski atjaunojama drosuma zinojuma darba daliSanas
procediiras (SE/H/PSUR/0024/002) valsartanam/Diovan.
Zalu apraksta 4.4 apakSpunkta pievienots bridinajums,
ieverot piesardzibu pacientiem ar angioneirotisko tiisku
anamnéze.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/47 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
35 02-0391 |Diovan 80 mg film- Valsartanum 80 mg Novartis Finland |SE/H/0406/003/ |IA Izmainas lietosanas instrukcija un/vai mark&uma, kas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |0y, Somija nav saistitas ar izmainam zalu apraksta . Tiek mainita
coated tablets, 80 mg kalendarais blisteris vietgjas parstavniecibas adrese. Bija: Novartis Pharma
N14; N28; N56; Services Inc., Brivibas gatve 214b, Riga, LV-1039, Latvija.
N98; N280; 80 mg Biis: Novartis Pharma Services Inc., Ropazu icla 10, Riga,
PVDH/PE/PVH/AI LV-1039, Latvija.

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

Rikojuma Nr.2-20/47 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

7

8

36

07-0382

Dolforin 100
micrograms/hour
transdermal patch,

Transdermal patch, 100

micrograms/hour

Fentanylum

100 mcg/h
Poliestera/Al/PP
pacina N5; N10;
N20

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

DE/H/1045/004/1
B/008

IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novértgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Harmonizgta droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Durogesic un dro§uma pamatdatiem péc
Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma procediiras
NL/H/PSUR/0030/001 Durogesic. Zalu apraksta 4.1 un 4.2
apakspunkta atseviski noradita pediatriska informacija -
ilgstosa stipru hronisku sapju arsté€sana berniem no 2 gadu
vecuma, kuri sanem terapiju ar opioidiem, ar pediatrisko
informaciju papildinati ar1 4.4, 4.8, 5.1 un 5.2 apaks$punkti.
4.3 pievienota kontrindikacija smags elpo$anas nomakums,
4.4 papildinati bridinajumi par fentanila launpratigas
lieto$anas, hipotenzijas, hipovolémijas risku un iesp&jamu
temperatiiras atkarigu fentanila izdali§anos no sist€émas
picaugums, ka rezultata iesp&jama pardozeésana un nave.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/47 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
37 07-0379 |Dolforin 25 Fentanylum 25 mcg/h Gedeon Richter  [DE/H/1045/001/1|IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
micrograms/hour Poliestera/Al/PP Plc., Ungarija B/008 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
transdermal patch, pacina N5; N10; apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
Transdermal patch, 25 N20 uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
micrograms/hour novertéjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus

papildu datus. Harmonizgta droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Durogesic un dro§uma pamatdatiem péc
Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma procediiras
NL/H/PSUR/0030/001 Durogesic. Zalu apraksta 4.1 un 4.2
apakspunkta atseviski noradita pediatriska informacija -
ilgstosa stipru hronisku sapju arsté€sana berniem no 2 gadu
vecuma, kuri sanem terapiju ar opioidiem, ar pediatrisko
informaciju papildinati ar1 4.4, 4.8, 5.1 un 5.2 apaks$punkti.
4.3 pievienota kontrindikacija smags elpo$anas nomakums,
4.4 papildinati bridinajumi par fentanila launpratigas
lieto$anas, hipotenzijas, hipovolémijas risku un iesp&jamu
temperatiiras atkarigu fentanila izdali§anos no sist€émas
picaugums, ka rezultata iesp&jama pardozeésana un nave.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/47 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
38 07-0380 |Dolforin 50 Fentanylum 50 mcg/h Gedeon Richter  [DE/H/1045/002/1{IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
micrograms/hour Poliestera/Al/PP Plc., Ungarija B/008 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
transdermal patch, pacina N5; N10; apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
Transdermal patch, 50 N20 uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
micrograms/hour novertéjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus

papildu datus. Harmonizgta droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Durogesic un dro§uma pamatdatiem péc
Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma procediiras
NL/H/PSUR/0030/001 Durogesic. Zalu apraksta 4.1 un 4.2
apakspunkta atseviski noradita pediatriska informacija -
ilgstosa stipru hronisku sapju arsté€sana berniem no 2 gadu
vecuma, kuri sanem terapiju ar opioidiem, ar pediatrisko
informaciju papildinati ar1 4.4, 4.8, 5.1 un 5.2 apaks$punkti.
4.3 pievienota kontrindikacija smags elpo$anas nomakums,
4.4 papildinati bridinajumi par fentanila launpratigas
lieto$anas, hipotenzijas, hipovolémijas risku un iesp&jamu
temperatiiras atkarigu fentanila izdali§anos no sist€émas
picaugums, ka rezultata iesp&jama pardozeésana un nave.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/47 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
39 07-0381 |Dolforin 75 Fentanylum 75 mcg/h Gedeon Richter  [DE/H/1045/003/I|IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
micrograms/hour Poliestera/Al/PP Plc., Ungarija B/008 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
transdermal patch, pacina N5; N10; apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
Transdermal patch, 75 N20 uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
micrograms/hour novertéjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus

papildu datus. Harmonizgta droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Durogesic un dro§uma pamatdatiem péc
Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma procediiras
NL/H/PSUR/0030/001 Durogesic. Zalu apraksta 4.1 un 4.2
apakspunkta atseviski noradita pediatriska informacija -
ilgstosa stipru hronisku sapju arsté€sana berniem no 2 gadu
vecuma, kuri sanem terapiju ar opioidiem, ar pediatrisko
informaciju papildinati ar1 4.4, 4.8, 5.1 un 5.2 apaks$punkti.
4.3 pievienota kontrindikacija smags elpo$anas nomakums,
4.4 papildinati bridinajumi par fentanila launpratigas
lieto$anas, hipotenzijas, hipovolémijas risku un iesp&jamu
temperatiiras atkarigu fentanila izdali§anos no sist€émas
picaugums, ka rezultata iesp&jama pardozeésana un nave.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

40 10-0025 |Drosetil 0,02 mg/3 mg |Ethinylestradiolum, (0,02 mg/3 mg Laboratorios Leon|NO/H/0147/001/ [IB C.I.2. a Izmainas gengrisko zalu/péc jaukta iesnieguma
28 film-coated tablets, [Drospirenonum PVH/PVDH Farma SA, 1B/002 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
Film-coated tablets, 0,02 aluminija blisteris  [Spanija apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
mg/3 mg N28; N56; N168; uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
N364; N84 novertéjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus

papildu datus. Harmonizéta droSuma informacija saskana ar
atsauces zalem Yasminelle. (Ieklauts bridinajums par
venozas trombembolijas paaugstinatu risku) Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/47 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
41 10-0026 |Drosetil 0,02 mg/3 mg |Ethinylestradiolum, {0,02 mg/3 mg Laboratorios Leon|NO/H/0137/001/ |IB C.I.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
film-coated tablets, Film{Drospirenonum PVH/PVDH Farma SA, I1B/002 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
coated tablets, 0,02 aluminija blisteris  |Spanija apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
mg/3 mg N21; N63; N126; uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
N273; N42 novertéjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Harmonizgta droSuma informacija saskana ar
atsauces zalem Yasminelle. (Ieklauts bridinajums par
venozas trombembolijas paaugstinatu risku) Zalu apraksts
un lietosanas instrukcija saskanoti.
42 10-0027 |Drosetil 0,03 mg/3 mg |Ethinylestradiolum, (0,03 mg/3 mg Laboratorios Leon|NO/H/0147/002/ [IB C.I.2. a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
28 film-coated tablets, [Drospirenonum PVH/PVDH Farma SA, I1B/002 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
Film-coated tablets, 0,03 aluminija blisteris  |Spanija apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
mg/3 mg N28; N56; N168; uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
N364; N84 novertéjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Harmonizéta droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Yarina. (Ieklauts bridinajums par venozas
trombembolijas paaugstinatu risku) Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
43 10-0028 |Drosetil 0,03 mg/3 mg |Ethinylestradiolum, {0,03 mg/3 mg Laboratorios Leon|NO/H/0137/002/ [IB C.I.2. a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
film-coated tablets, Film{Drospirenonum PVH/PVDH Farma SA, 1B/002 registrétu zalu/Iidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
coated tablets, 0,03 aluminija blisteris ~ |Spanija apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties

mg/3 mg

N21; N63; N126;
N273; N42

uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novértgjumu, saistiba ar kuram RAT neiesniedz jaunus
papildu datus. Harmonizéta droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Yarina. (Ieklauts bridinajums par venozas
trombembolijas paaugstinatu risku) Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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44 02-0184 |Elidel 10 mg/g cream, |Pimecrolimusum |50 mg/5 g Aluminija |Meda Pharma DK/H/0339/001/ [IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana,
Cream, 10 mg/g taba N1; 150 mg/15 [SIA, Latvija IB/055 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi
g Aluminija tiiba saistiba ar citu §1 paSa RAI produktu. Atjaunots Detalizéts
N1; 300 mg/30 g farmakovigilances sistémas apraksts.
Aluminija tiba N1;
600 mg/60 g
Aluminija tiba N1;
1000 mg/100 g
Aluminija tiiba N1
45 05-0176 |Esprital 30 mg film- Mirtazapinum 30 mg PVH/PVDH |Zentiva k.s., CZ/H/0102/002/1 |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- aluminija blisteris  |Cehija B/017 pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobeZojumu,

coated tablets, 30 mg

N30

zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novertéjumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata dro§uma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem aktivajai
vielai mirtazapinam. Ieklauts bridingjums, ka
serotoninergiski aktivas vielas kombingjot ar mirtazapinu,
jaievéro piesardziba un stingraka kliniska uzraudziba.
Mirtazapina terapija japartrauc, ja rodas simptomi un
jauzsak simptomatiska terapija. Epidemiologiskie dati
liecina, ka SSAI lietosana griitniecibas laika, it ipasi vélina
griitniecibas stadija, var palielinat ilgstosas plausu
hipertensijas risku jaundzimusajiem. Lai gan nav veikti
pétijumi par §T riska saistibu ar mirtazapina lietoSanu, $o
iesp&jamo risku nav iespgjams izsl€gt. Lietojot sievietetm
griitniecibas laika, jaievéro piesardziba. Pievienotas
blakusparadibas: dizartrija, pastiprinata siekalu
izdalisanas,Sttvensa-DZonsona sindroms,bullozais
dermatits, multiforma erit€ma, toksiska epidermala
nekrolize, svara palielinasanas, perifera tliska, nogurums,
agresivitate. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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46 10-0139 |Etanorden 150 mg film- |Acidum 150 mg Gedeon Richter  [HU/H/0214/002/ [IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- ibandronicum PVDH/PE/PVH/AI |Plc., Ungarija I1B/001 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
coated tablets, 150 mg blisteris N1; N3 apraksta, mark€&uma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties
uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novértgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar
atsauces zalem Bonviva. Zalu apraksta 4.2 apak$punkta
pievienoti noradijumi par osteoporozes arstéSanas ilgumu
ar bifosfonatiem. 4.3 pievienotas kontrindikacijas -baribas
vada patologijas, kas aizkave baribas vada iztuk§oSanos;
nespéja vertikali s€det vai stavet vismaz 60 mintites, 4.4
pievienoti bridinajumi par kunga-zarnu trakta traucgjumu
risku, lietojot bifosfonatus; par iesp&jamiem netipiskiem
subtrohanteriem un diafizariem augsstilba kaula lizumiem
pacientiem, kuri sanémusi ilgstoSu osteoporozes arstésanu.
4.8 - kunga- zarnu trakta blakusparadibas, acu iekaisums,
netipiski subtrohanteri un diafizari augsstilba kaula lizumi.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
47 10-0037 |Etindros 0,02 mg/3 mg |Ethinylestradiolum, ]0,02 mg/3 mg Laboratorios Leon|NO/H/0149/001/ [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
28 film-coated tablets, |Drospirenonum PVH/PVDH Farma SA, 1B/008 zalu nosaukums Polija. Bija: Naravela; bas: Vibin Mini.
Film-coated tablets, 0,02 aluminija blisteris  |Spanija
mg/3 mg N28; N56; N168;
N364; N84
48 10-0037 |Etindros 0,02 mg/3 mg |Ethinylestradiolum, {0,02 mg/3 mg Laboratorios Leon|NO/H/0149/001/ [IB C.I.2. a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
28 film-coated tablets, [Drospirenonum PVH/PVDH Farma SA, IB/007 registrétu zalu/Iidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
Film-coated tablets, 0,02 aluminija blisteris  [Spanija apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties

mg/3 mg

N28; N56; N168;
N364; N84

uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novértgjumu, saistiba ar kuram RAT neiesniedz jaunus
papildu datus. Harmoniz€ta droSuma informacija saskana ar
atsauces zalem Yasminelle. (Ieklauts bridinajums par
venozas trombembolijas paaugstinatu risku) Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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49 10-0037 |Etindros 0,02 mg/3 mg |Ethinylestradiolum, {0,02 mg/3 mg Laboratorios Leon|NO/H/0149/001/ (IB A.2. b Za]u nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
28 film-coated tablets, [Drospirenonum PVH/PVDH Farma SA, IB/006 zalu nosaukums Spanija. Bija: Etindros diario 0.02 mg/3
Film-coated tablets, 0,02 aluminija blisteris  |Spanija mg; biis: Drosurelle diario 0.02 mg/3 mg.
mg/3 mg N28; N56; N168;

N364; N84

50 10-0038 |Etindros 0,02 mg/3 mg |Ethinylestradiolum, {0,02 mg/3 mg Ladee Pharma NO/H/0145/001/ [IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
film-coated tablets, Film{Drospirenonum PVH/PVDH Baltics UAB, IB/006 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
coated tablets, 0,02 aluminija blisteris  [Lietuva apraksta, mark€juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties
mg/3 mg N21; N63; N126; uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu

N273; N42 novertgjumu, saistiba ar kuram RAT neiesniedz jaunus
papildu datus. Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar
atsauces zalem Yasminelle. (Ieklauts bridinajums par
venozas trombembolijas paaugstinatu risku) Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.

51 10-0039 |Etindros 0,03 mg/3 mg |Ethinylestradiolum, |0,03 mg/3 mg Ladee Pharma NO/H/0145/002/ [IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
film-coated tablets, Film{Drospirenonum PVH/PVDH Baltics UAB, IB/006 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
coated tablets, 0,03 aluminija blisteris  [Lietuva apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
mg/3 mg N21; N63; N126; uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu

N273; N42 novertéjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar
atsauces zalem Yasminelle. (Ieklauts bridinajums par
venozas trombembolijas paaugstinatu risku) Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.

52 10-0040 |Etindros 0,03 mg/3 mg |Ethinylestradiolum, ]0,03 mg/3 mg Laboratorios Leon|NO/H/0149/002/ [IB C.1.2. a Izmainas gen&risko zalu/péc jaukta iesnieguma
28 film-coated tablets, |Drospirenonum PVH/PVDH Farma SA, IB/007 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
Film-coated tablets, 0,03 aluminija blisteris  |Spanija apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties

mg/3 mg

N28; N56; N168;
N364; N84

uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novértgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Harmonizgeta droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Yarine. (Ieklauts bridinajums par venozas
trombembolijas paaugstinatu risku) Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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53 10-0040 |Etindros 0,03 mg/3 mg |Ethinylestradiolum, {0,03 mg/3 mg Laboratorios Leon|NO/H/0149/002/ (IB A.2. b Za]u nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
28 film-coated tablets, [Drospirenonum PVH/PVDH Farma SA, IB/006 zalu nosaukums Spanija. Bija: Etindros diario 0.03. mg/3
Film-coated tablets, 0,03 aluminija blisteris  [Spanija mg; bis: Drosure diario 0.03 mg/3 mg.
mg/3 mg N28; N56; N168;
N364; N84
54 10-0040 |Etindros 0,03 mg/3 mg |Ethinylestradiolum, {0,03 mg/3 mg Laboratorios Leon|NO/H/0149/002/ [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
28 film-coated tablets, |Drospirenonum PVH/PVDH Farma SA, IB/008 zalu nosaukums Polija. Bija: Subteliv; bas: Vibin.
Film-coated tablets, 0,03 aluminija blisteris  [Spanija
mg/3 mg N28; N56; N168;
N364; N84
55 98-0087 |Femara 2,5 mg film- Letrozolum 2,5mg Novartis Finland IA C.1.9. e Izmainas pasreiz€ja farmakovigilances sisteéma,
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |0y, Somija kas aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas ligumos ar
coated tablets, 2.5 mg blisteris N30; N100 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.. Izmainas ligumos ar
citam personam vai iestadém un institlicijam, kas ir
iesaistitas farmakovigilances aprakstito uzdevumu izpildg.
lesniegta DDPS versija 11, 22.12.2011 un PSP versija 4.0;
IA C.1.9. i Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma,
kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances sistémas
apraksta (DFSA): DFSA izmainas, lai nemtu véra ta pasa
DFSA novért&jumu saistiba ar citam ta pasa RAI zalem.
Izmainas, lai nemtu véra ta pasa farmakovigilances
sistémas apraksta novertgjumu saistiba ar citam ta pasa RAI
zalém.
56 02-0037  [Fenivir 1 % cream, Penciclovirum 2 g Tubina N1; 5 g [Novartis Finland IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai

Cream, 10 mg/g

Tubina N1

Oy, Somija

pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
Conversa GmbH, Hauptstrasse 196 79739 Schworstadt
Baden-Wiirttemberg Vacija.
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57 05-0197  |Fluarix suspension for [Vaccinum 1 deva Piln§lirce N1;|GlaxoSmithKline |DE/H/0124/001/1{IA C.1.9. h Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances sistéma,
injection in a pre-filled |influenzae N10; N20 Biologicals S.A., |A/73/G kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas
syringe, Suspension for [inactivatum ex Belgija apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekme
injection in a pre-filled |virorum fragmentis farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram,
syringe, 0,5 ml praeparatum administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Procedtra DE/H/XXXX/IA/022/G ieklautas
izmainas. Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances sisteémas
apraksts (versija 6.0 dat.08.11.2011).
58 04-0341 |Gasec Gastrocaps 10 mg|Omeprazolum 10 mg ABPE pudele |Mepha Lda., IA B.1l.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
gastro-resistant capsules, N14; N28 Portugale iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo
hard, Gastro-resistant produktu (piem&ram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda
capsules, hard, 10 mg gredzeni uz ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota
citada plastmasa)) un kas neskar produkta informaciju. Tiek
atjaunota registracijas dokumentacija par primara
iepakojuma sastavdalu desikantu.
59 96-0146 |Gasec Gastrocaps 20 mg|Omeprazolum 20 mg ABPE pudele |Mepha Lda., IA B.1l.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
gastro-resistant capsules, N7; N14; N28; N56 |Portugale iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo
hard, Gastro-resistant produktu (piem&ram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda
capsules, hard, 20 mg gredzeni uz ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota
citada plastmasa)) un kas neskar produkta informaciju. Tiek
atjaunota registracijas dokumentacija par primara
iepakojuma sastavdalu desikantu.
60 96-0146 |Gasec Gastrocaps 20 mg|Omeprazolum 20 mg ABPE pudele |Mepha Lda., IA B.II1.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
gastro-resistant capsules, N7; N14; N28; N56 |Portugale sertifikata iesnieg$ana par izejmaterialu/reagentu/

hard, Gastro-resistant
capsules, hard, 20 mg

starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna
razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatina sertifikats
no pasreiz apstiprinata razotaja.
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61 04-0342 |Gasec Gastrocaps 40 mg|Omeprazolum 40 mg ABPE pudele [Mepha Lda., IA B.Il.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
gastro-resistant capsules, N14; N28 Portugale iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo
hard, Gastro-resistant produktu (pieméram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda
capsules, hard, 40 mg gredzeni uz ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota
citada plastmasa)) un kas neskar produkta informaciju. Tiek
atjaunota registracijas dokumentacija par primara
iepakojuma sastavdalu desikantu.
62 09-0487 |Gemcitabine Gemcitabinum 1 g/ vial Stikla Accord UK/H/1124/002/ |IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
Hydrochloride Accord 1 flakons N1 Healthcare 1B/022 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala
g powder for solution Limited, laika datiem). Mainas no 2 gadiem uz 3 gadiem.
for infusion, Powder for Lielbritanija
solution for infusion, 1 g
63 11-0321 |Gemcitabine Gemcitabinum 2 g Stikla flakons  |Accord UK/H/1124/003/ |IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
hydrochloride Accord 2 N1 Healthcare I1B/022 produktam, kas iepakots pardo$anai (pamatojoties uz reala
g powder for solution Limited, laika datiem). Mainas no 2 gadiem uz 3 gadiem.
for infusion, Powder for Lielbritanija
solution for infusion, 2 g
64 09-0486 |Gemcitabine Gemcitabinum 200 mgl/vial Stikla |Accord UK/H/1124/001/ |IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
Hydrochloride Accord flakons N1 Healthcare I1B/022 produktam, kas iepakots pardo$anai (pamatojoties uz reala
200 mg powder for Limited, laika datiem). Main@s no 2 gadiem uz 3 gadiem.
solution for infusion, Lielbritanija
Powder for solution for
infusion, 200 mg
65 06-0273 |Grazax 75000 SQ-T Phlei pratensis 75000 SQ-T ALK-Abello A/S, |SE/H/0612/001/1 |TA B.III.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
oral lyophilisate, Oral  [pollinum extractum [Aluminija blisteris |Danija A/017 Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas

lyophilisate

N30; N90; N100

attiecigajai atjaunotajai monografijai. Tiek veiktas izmainas
izlaides specifikacijas parametram mikrobiologiska tiriba,
lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas monografijai.
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66 07-0083 [Hartil HCT 5 mg/25 mg |Ramiprilum, 5 mg/25 mg Egis NL/H/0722/002/1 {IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

tablets, Tablets, 5 mg/25 |Hydrochlorothiazid [PVH/PHTFE Pharmaceuticals |A/008/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

mg um aluminija blisteris  |PLC, Ungarija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N7; N10; N14; N20; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N28; N50; N98; razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
N100; N300 (ramiprils).; IA B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
(10x30); N28 (2x14) aktivas vielas vai aktivas vielas raZoSanas procesa

izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
procediira.. Izmainas dalinu lieluma noteikSanas metode.

67 09-0360 |[Imipenem/Cilastatin Imipenemum, 22 ml Flakons N1; |Ranbaxy (UK) UK/H/1409/001/ IB C.I.1. b Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai
Ranbaxy 500 mg/500  |Cilastatinum 30 ml Flakons N1; |Ltd., Lielbritanija {IB/019 lietoSanas instrukcija, Tstenojot procediiru saskana ar Dir.
mg powder for solution N10; 100 ml Stikla 2001/83/EK 30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35.
for infusion, Powder for pudele N1; N10 pantu, ja zales neietilpst procediiras darbibas joma, bet
solution for infusion, (5x2) izmainas veic, lai nemtu véra procediiras atzinumu, un RAIT
500 mg/500 mg neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata droSuma

informacija saskana ar direktivas 2001/83/EC 30. panta EK
parvertésanas procediiras 10.03.2011. lémumu
C(2011)1723 aktivajai vielai Imipenem
monohydrate/Cilastatin sodium, orig.zalém Tienam. Zalu
apraksta 4.2 apakSpunkta precizétas devas be&rniem un
vecums, kada zales ieteicams lietot, 4.3 pievienotas
kontrindikacijas: paaugstinata jutiba pret karbapenému
grupas un beta-laktamu grupas antibakterialajiem
lidzekliem; 4.4 pievienoti bridinajumi hematologiskiem
pacientiem un pacientiem ar aknu funkcijas traucgjumiem,
meningita slimniekiem un bridinajums par Clostridium
difficile iespgjamibu; 4.5 pievienota informacija par
mijiedarbibu ar valproiskabi, iekskigi lietojamiem
antikoagulantiem un probenicidu; 5.2 pievienoti dati par
pediatrisko populaciju. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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68 09-0360 |Imipenem/Cilastatin Imipenemum, 22 ml Flakons N1; |Ranbaxy (UK) UK/H/1409/001/ |IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
Ranbaxy 500 mg/500  |Cilastatinum 30 ml Flakons N1; |[Ltd., Lielbritanija |IA/024/G pievienosana. Tiek aizstata sekundaras iepakoSanas vieta
mg powder for solution N10; 100 ml Stikla (tikai Italijas zalu tirgum). Bija: CIT. S. r. 1., Via Luigi
for infusion, Powder for pudele N1; N10 Galvani, 1 Burago di Molgora (MB), Italija. Bus: CIT. S. r.
solution for infusion, (5x2) 1., Via Primo Villa, 17 Burago di Molgora (MB), Italija.;
500 mg/500 mg IA B.I1.b.2b1 Par sgrijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas
parbaudes/testesanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs Pharmaceutical Works Polpharma S.A.,
Pelplinska Street 19, Starogard Gdanski, PL — 83-200 ,
Polija.
69 00-0207 |Kaptopril Krka 12,5 mg |Captoprilum 12,5 mg Blisteris KRKA d.d., Novo IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstagana vai
tablets, Tablets, 12,5 mg N20 Mesto, Slovénija pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta Krka, d.d., Novo mesto
adrese: Ulica Rada Pusenjaka 10 SI-9240 Ljutomer
Sloveénija; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakosanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota primaras
iepakoS$anas vieta Krka, d.d., Novo mesto adrese: Ulica
Rada Pusenjaka 10 SI-9240 Ljutomer Slovénija.
70 00-0208 |Kaptopril Krka 25 mg |Captoprilum 25 mg Blisteris N20 |KRKA d.d., Novo IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstagana vai

tablets, Tablets, 25 mg

Mesto, Slovénija

pievienosana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta Krka, d.d., Novo mesto
adrese: Ulica Rada Pusenjaka 10 SI-9240 Ljutomer
Slovénija ; IA B.I1.b.1.b Primaras iepakosanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota primaras
iepakoSanas vieta Krka, d.d., Novo mesto adrese: Ulica
Rada Pusenjaka 10 SI-9240 Ljutomer Slovénija.
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71 00-0209 |Kaptopril Krka 50 mg |Captoprilum 50 mg Blisteris N20 |[KRKA d.d., Novo IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
tablets, Tablets, 50 mg Mesto, Slovénija pievieno$ana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta Krka, d.d., Novo mesto
adrese: Ulica Rada Pusenjaka 10 SI-9240 Ljutomer
Slovénija. ; IA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas
aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienota primaras
iepakoSanas vieta Krka, d.d., Novo mesto adrese: Ulica
Rada Pusenjaka 10 SI-9240 Ljutomer Slovénija.
72 05-0376 |Lanzostad 15 mg gastro- |Lansoprazolum 15 mg Al/Al blisteris|Stada DK/H/1653/001/ |1A B.I1.d.1.d Nebutiska specifikacijas parametra svitroSana
resistant capsules, hard, N28; N14; N56; Arzneimittel AG, [I1B/043/G no gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa
Gastro-resistant capsule, N98 Vacija parametra svitro$ana) ; IB B.I1.d.1.g Specifikacijas
hard, 15 mg parametra pievienosSana vai aizstaSana(iznemot attieciba uz
biologiskas vai imunologiskasizcelsmes produktu) droSuma
vai kvalitates apsvéruma dél. Galaprodukta specifikacija
pievienota identificEtu piemaisijumu noteiksana.
73 05-0377 |Lanzostad 30 mg gastro- [Lansoprazolum 30 mg Al/Al blisteris|Stada DK/H/1653/002/ |IA B.I1.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitro$ana
resistant capsules, hard, N14; N7; N28; N56; |Arzneimittel AG, [I1B/043/G no gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa
Gastro-resistant capsule, N98 Vacija parametra svitro$ana) ; IB B.I1.d.1.g Specifikacijas
hard, 30 mg parametra pievienoSana vai aizstaSana(iznemot attieciba uz
biologiskas vai imunologiskasizcelsmes produktu) droSuma
vai kvalitates apsvéruma dél. Galaprodukta specifikacija
pievienota identific€tu piemaisijumu noteiksana.
74 02-0244  |Lanzul 30 mg gastro- Lansoprazolum 30 mg Blisteris N14 |KRKA d.d., Novo IA A.4. Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,

resistant hard capsules ,
Gastro-resistant hard
capsules, 30 mg

Mesto, Slovénija

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
lansoprazola razotaja nosaukums.
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75 04-0153 |Larydol forte 150 mg  |Cholini salicylas 150 mg PVH/PVDH |GlaxoSmithKline IB C.I.8. b Jaunas farmakovigilances sisteémas ieviesana,
lozenges, Lozenges, 150 aluminija blisteris  [Latvia SIA, kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi
mg N16 Latvija saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. C.1.8 b) Izmainas zalu
blakusparadibu uzraudzibas sisteéma, ko kompetenta iestade
ir novertejusi saistiba ar citu produktu tam pasam
registracijas apliecibas ipa$niekam. Iesniegta DDPS versija
4.0, 2011 gada maijs.
76 11-0323 |Latanoprost NTC 50 Latanoprostum 0,125 mg/2,5 ml NTC Srl, Italija  [NL/H/1876/001/1|IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
micrograms/ml, eye ZBPE pudele N1; B/001 Italija no Glautex uz Latanoprost NTC.
drops, solution, Eye N3; N6
drops, solution, 50
pg/ml
77 03-0490 [Lodoz 10 mg/6,25 mg |Bisoprololi 10 mg/6,25 mg Merck KGaA, IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
film-coated tablets, Film{hemifumaras, Blisteris N30; N50; |Vacija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

coated tablets, 10
mg/6,25 mg

Hydrochlorothiazid
um

N60; N90; N100

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
bisoprolola fumaratu.; [A B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu hidrohlortiazidu.
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78 03-0488 |Lodoz 2,5 mg/6,25 mg |Bisoprololi 2,5 mg/6,25 mg Merck KGaA, IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
film-coated tablets, Film{hemifumaras, Blisteris N30; N50; |Vacija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 2,5 Hydrochlorothiazid [N60; N90; N100 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg/6,25 mg um vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata

razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
bisoprolola fumaratu.; IA B.I1I.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegS$ana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu hidrohlortiazidu.

79 03-0489 |Lodoz 5 mg/6,25 mg Bisoprololi 5 mg/6,25 mg Merck KGaA, IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
film-coated tablets, Film{hemifumaras, Blisteris N30; N50; |Vacija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 5 Hydrochlorothiazid [N60; N90; N100 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg/6,25 mg um vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata

razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
bisoprolola fumaratu.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu hidrohlortiazidu.
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80

09-0399

Losartan Accord 100 mg
film-coated tablets, Film-

coated tablets, 100 mg

Losartanum
kalicum

100 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N28; N21; N30;
N98

Accord
Healthcare
Limited,
Lielbritanija

UK/H/1096/003/
IA/024/G

IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakosanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas losartana kalija
razotdjs.; IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas losartana kalija
sertifikats.

81

09-0397

Losartan Accord 25 mg
film-coated tablets, Film-

coated tablets, 25 mg

Losartanum
kalicum

25 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N28; N21; N30;
N98

Accord
Healthcare
Limited,
Lielbritanija

UK/H/1096/001/
IA/024/G

IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas losartana kalija
razotajs.; IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas losartana kalija
sertifikats.

82

09-0398

Losartan Accord 50 mg
film-coated tablets, Film-

coated tablets, 50 mg

Losartanum
kalicum

50 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N28; N21; N30;
N98

Accord
Healthcare
Limited,
Lielbritanija

UK/H/1096/002/
1A/024/G

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) svitrosana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas losartana kalija
razotajs.; IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas losartana kalija
sertifikats.
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83 03-0348 |Magvit B6 48 mg/5 mg |Magnesium, 48 mg/5 mg PVH/AI |GlaxoSmithKline IB C.I.8. b Jaunas farmakovigilances sisteémas ieviesana,
gastro-resistant coated  [Pyridoxini blisteris N30; N50; |Latvia SIA, kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi
tablets, Gastro-resistant |hydrochloridum N20; 48 mg/5mg  |Latvija saistiba ar citu §1 pa$a RAI produktu. C.1.8 b) Izmainas zalu
coated tablets, 48 mg/5 Polietiléna pudele blakusparadibu uzraudzibas sisteéma, ko kompetenta iestade
mg N50 ir novertejusi saistiba ar citu produktu tam pasam

registracijas apliecibas ipa$niekam. Iesniegta DDPS versija
4.0, 2011 gada maijs.

84 98-0873 |Materes tinktira RFF Leonuri tinctura 40 ml Stikla pudelite [A/S Rigas IB B.l.a.1.z Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
pilieni iekskigai N1 farmaceitiska izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
lietoSanai, $kidums, Oral fabrika, Latvija aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
drops, solution, dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas

sertifikats. Citas izmainas.. Aktivas vielas Materes tinktiiras
izejvielas Materes lakstu piegadataja pievienosana.; IB
B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai
kopa ar atbilstigu testa metodi . Grupa ieklautas izmainas.
Jaunu specifikacijas parametru pievienosana aktivas vielas
Materes tinktiiras izejvielas Materes lakstu kvalitates
specifikacijai.

85 04-0079 |Melox 15 mg tablets, Meloxicamum 15 mg Blisteris N20; | Medochemie Ltd., IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,

Tablets, 15 mg

N30; N50

Kipra

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, noverte&jumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem (CMDh/PhVWP/036/2011 oktobris 2011),
iek]auts bridinajums par potenciali dzivibai bistamam adas
reakcijam: Stivensa - DZonsona sindromu un toksisko
epidermas nekrolizi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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86 04-0078 |Melox 7,5 mg tablets, |Meloxicamum 7,5 mg Blisteris Medochemie Ltd., IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
Tablets, 7,5 mg N30; N50; N20 Kipra pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,

zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem (CMDh/PhVWP/036/2011 oktobris 2011),
iek]auts bridinajums par potenciali dzivibai bistamam adas
reakcijam: Stivensa - DZonsona sindromu un toksisko
epidermas nekrolizi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija

saskanoti.
87 08-0305 |Mycophenolate Mofetil |Mycophenolas 500 mg ABPE Sandoz d.d., UK/H/1103/001/ |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Sandoz 500 mg mofetil pudele N50; N150; |Slovénija DC/IA/012 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
apvalkotas tabletes, Film 500 mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
coated tablets, 500 mg PVDH/PE/PVHI/AI vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
blisteris N50; N120; razotdja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
N150; N180; N100; mikofenolata mofetils.

N250

36



Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/47 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
88 05-0269 |Myfortic 180 mg gastro- |Acidum 180 mg Novartis Finland |FR/H/0239/001/1 [IB B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienosana
resistant tablets, Gastro- |mycophenolicum  |PA/AI/PVH//AI Oy, Somija B/037/G aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
resistant tablets, 180 mg blisteris N50; N100; izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa, specifikacijai
N120; N250; N20 kopa ar atbilstigu testa metodi . Grupa

FR/H/0239/1B/037/G ieklautas izmainas. Izmainas aktivas
vielas Mikofenolata mofetila izejvielas piemaisijumu
specifikacija.; IB B.L.b.1.b Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteiks$ana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijai.. Grupa
FR/H/0239/1B/037/G ieklautas izmainas. Izmainas aktivas
vielas Mikofenolata mofetila izejvielas piemaisijumu
specifikacija.; IB B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienosana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi . Tiek
pievienoti parametri aktivas vielas Mikofenolata mofetila
izejvielas specifikacija.; IB B.I.b.1.b Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa, specifikacijai.. [zmainas aktivas
vielas Mikofenolata mofetila izejvielas kvantitativa satura
noteik$anas metodes specifikacija.
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89 05-0270 |Myfortic 360 mg gastro- |Acidum 360 mg Novartis Finland |FR/H/0239/002/1 (IB B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienosana
resistant tablets, Gastro- |mycophenolicum  |PA/AI/PVH//AI Oy, Somija B/037/G aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
resistant tablets, 360 mg blisteris N50; N100; izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai
N120; N250 kopa ar atbilstigu testa metodi . Tiek pievienoti parametri

aktivas vielas Mikofenolata mofetila izejvielas
specifikacija.; IB B.1.b.1.b Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteiks$ana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijai.. [zmainas aktivas
vielas Mikofenolata mofetila izejvielas kvantitativa satura
noteikSanas metodes specifikacija.; IB B.1.b.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi . Grupa FR/H/0239/IB/037/G icklautas
izmainas. Izmainas aktivas vielas Mikofenolata mofetila
izejvielas piemaisTjumu specifikacija.; IB B.I.b.1.b
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai.. Grupa
FR/H/0239/1B/037/G ieklautas izmainas. Izmainas aktivas
vielas Mikofenolata mofetila izejvielas piemaisijumu

specifikacija.

90 10-0473 |Monkasta 10 mg film-  |Montelukastum 10 mg KRKA, d.d., DK/H/1136/003/ |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Spanija,
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, 1B/010 Italija no Montelukast Krka uz Monkasta. Vacija no
coated tablets, 10 mg blisteris N7; N10;  |Slovénija Montelukast TAD uz Monkasta.

N14; N20; N28;
N30; N49; N50;
N56; N84; N90;
N98; N100; N140;
N200
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91 10-0474  |Monkasta 4 mg Montelukastum 4 mg KRKA, d.d., DK/H/1136/001/ [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Spanija,
chewable tablets, OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, 1B/010 Italija no Montelukast Krka uz Monkasta. Vacija no
Chewable tablets, 4 mg blisteris N7; N10;  |Slovénija Montelukast TAD uz Monkasta.
N14; N20; N28;
N30; N49; N50;
N56; N84; N9O;
N100; N140; N200;
N98
92 10-0475 |Monkasta 5 mg Montelukastum 5mg KRKA, d.d., DK/H/1136/002/ [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Spanija,
chewable tablets, OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, IB/010 Italija no Montelukast Krka uz Monkasta. Vacija no
Chewable tablets, 5 mg blisteris N7; N10;  |Slovénija Montelukast TAD uz Monkasta.
N14; N20; N28;
N30; N49; N50;
N56; N84; N9O;
N98; N100; N140;
N200
93 09-0326  |Multiferon 3 million IU |Interferonum alfa  |3000000 1U/0,5 ml |Swedish Orphan [SE/H/0837/001/I [IB A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas..
solution for injection in Pilnslirce N6 Biovitrum B/016 Administrativas izmainas 3.modula sadala 3.2.S.2.3.
pre-filled syringe, International AB, Parbaudes metodes izejmaterialiem tiks veiktas saskana ar
Solution for injection in Zviedrija speka esoSo Eiropas Farmakopeju.
a pre-filled syringes, 3
million 1U/0,5 ml
94 09-0326  |Multiferon 3 million IU |Interferonum alfa 3000000 1U/0,5 ml |Swedish Orphan |SE/H/0837/001/I [IA B.V.a.1. d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
solution for injection in Pilnslirce N6 Biovitrum A/018 ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
pre-filled syringe, International AB, neietekmé gatava produkta ipasibas. Tiek atjaunota
Solution for injection in Zviedrija plazmas pamatlieta.

a pre-filled syringes, 3
million 1U/0,5 ml
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95 09-0326  |Multiferon 3 million IU |Interferonum alfa [{3000000 1U/0,5 ml |Swedish Orphan |SE/H/0837/001/I |IB B.L.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
solution for injection in Pilnslirce N6 Biovitrum B/017 parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/
pre-filled syringe, International AB, starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
Solution for injection in Zviedrija razosanas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas.. Tiek
a pre-filled syringes, 3 veiktas izmainas reagenta testa metode.
million 1U/0,5 ml

96 08-0137 |Nexium 10 mg gastro- |Esomeprazolum 10 mg/1 sachet AstraZeneca AB, |SE/H/0211/004/1 |IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
resistant granules for PET/AI/PE pacina |Zviedrija A/088/G un/vai adreses izmainas. Procediira SE/H/XXXX/1A/093/G
oral suspension, Gastro- N28 iek]autas izmainas. Adreses maina Danija. Bija:

resistant granules for
oral suspension, 10 mg

AstraZeneca A/S, Roskildevej 22, 2620 Albertslund,
Danija. Biis: AstraZeneca A/S, Arne Jacobsens Allé 13,
2300 Copenhagen, Danija. ; IA C.1.9. i Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): DFSA
izmainas, lai nemtu véra ta pasa DFSA noveértéjumu
saistiba ar citam ta pasa RAI zalem. Procediira
SE/H/XXXX/IA/93/G ieklautas izmainas. Atjaunots
Detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts (versija Nr
12.0).; IA A.1. Registracijas apliecibas ipaSnieka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa
SE/H/XXXX/IA/093/G ieklautas izmainas. Adreses maina
Somija. Bija: AstraZeneca Oy, Luomanportti 3, FI-02200
Espoo, Somija. Biis: AstraZeneca Oy, Itsehallintokuja 4, FI-
02600 Espoo, Somija.; IA A.1. Registracijas apliecibas
Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa
SE/H/XXXX/IA/093/G ieklautas izmainas. Adreses maina
Norvégija. Bija: AstraZeneca AS, Boks 200 Vinderen, NO-
0319 Oslo, Norvégija. Biis: AstraZeneca AS, Postboks
6050 Etterstad, NO-0601 Oslo, Norvégija.
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97 01-0017 |NIX 10 mg/g shampoo, |Permethrinum 59 ml ZBPE GlaxoSmithKline IB C.I.8. b Jaunas farmakovigilances sisteémas ieviesana,
Shampoo, 10 mg/g pudelite N1 Latvia SIA, kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi
Latvija saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. C.1.8 b) Izmainas zalu

blakusparadibu uzraudzibas sisteéma, ko kompetenta iestade
ir novertejusi saistiba ar citu produktu tam pasam
registracijas apliecibas ipa$niekam. Iesniegta DDPS versija
4.0, 2011 gada maijs.

98 01-0449  |Nurofen 200 mg film-  |Ibuprofenum 200 mg PVH/PVDH |Reckitt Benckiser IA B.Il.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai citada markejuma
coated tablets, Film- aluminija blisteris  [(Poland) S.A., izmainas vai pievieno$ana, tostarp produktu markésana
coated tablets, 200 mg N12; N2; N3; N4; Polija izmantotas krasvielas aizstaSana vai pievienoSana. Drukas

N6; N8; N10; N15; tintei ir nomainits piegadatajs. Drukas tinte ir nomainita
N16; N18; N20; pret ekvivalentu ar nedaudz atSkirigu sastavu. Bija:Black
N24; N28; N32; Ink (S-1-27794) Bus:New Black Ink (S-1-277001). Mainita
N48; N84; 200 mg informacija ZA un LI

ABPE pudele N96

99 04-0197  [Nurofen Antigrip 200  |lbuprofenum, 200 mg/30 mg Reckitt Benckiser IA B.1l.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai citada mark&juma
mg/30 mg coated Pseudoephedrini PVH/PVDH (Poland) S.A., izmainas vai pievieno$ana, tostarp produktu marké$ana
tablets, Coated tablets, |hydrochloridum aluminija blisteris  |Polija izmantotas krasvielas aizstaSana vai pievieno$ana. Drukas
200 mg/30 mg N12; N24; N36 tintei ir nomainits piegadatajs. Drukas tinte ir nomainita

pret ekvivalentu ar nedaudz atSkirigu sastavu. Bija:Black
Ink (S-1-27794) Bus:New Black Ink (S-1-277001). Mainita
informacija ZA un LI.

100 09-0056 |Nurofen Express 200 Ibuprofenum 200 mg PVH/PVDH |Reckitt Benckiser IA B.1l.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai citada mark&juma
mg coated tablets, aluminija blisteris ~ [(Poland) S.A., izmainas vai pievieno$ana, tostarp produktu marké$ana
Coated tablets, 200 mg N6; N12; N10; N16; |Polija izmantotas krasvielas aizstaSana vai pievieno$ana. Drukas
200 mg tintei ir nomainits piegadatajs. Drukas tinte ir nomainita
PVDH/PE/PVHI/AI pret ekvivalentu ar nedaudz atSkirigu sastavu. Bija:Black
blisteris N6; N10; Ink (S-1-27794) Bas:New Black Ink (S-1-277001). Mainita
N12; N16 informacija ZA un LI
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101 03-0422  |Nurofen Forte 400 mg |lbuprofenum 400 mg PVH/PVDH [Reckitt Benckiser IA B.1l.a.1.a lespiedumu, reljefu vai citada mark&juma
coated tablets, Coated aluminija blisteris  [(Poland) S.A., izmainas vai pievienosana, tostarp produktu markesana
tablets, 400 mg N2; N3; N4; N6; Polija izmantotas krasvielas aizstasana vai pievienos$ana. Drukas
N8; N10; N12; N15; tintei ir nomainits piegadatajs. Drukas tinte ir nomainita
N16; N18; N20; pret ekvivalentu ar nedaudz atSkirigu sastavu. Bija:Brown
N24; N28; N32; Ink (S-1-9460HV) Biis:Red ink (S-1-15094). Mainita
N48; 400 mg informacija ZA un LI
PVH/AI blisteris
N12; N48; N2; N3;
N4; N6; N8; N10;
N15; N16; N18;
N20; N24; N28;
N32
102 08-0205 |Nurofen Forte Express |lbuprofenum 400 mg PVH/PVDH [Reckitt Benckiser IA B.Il.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai citada mark&juma
400 mg coated tablets , aluminija blisteris ~ [(Poland) S.A., izmainas vai pievieno$ana, tostarp produktu marké$ana
Coated tablets, 400 mg N12; N24; N48; 400 |Polija izmantotas krasvielas aizstaSana vai pievieno$ana. Drukas
mg tintei ir nomainits piegadatajs. Drukas tinte ir nomainita
PVDH/PE/PVHI/AI pret ekvivalentu ar nedaudz atSkirigu sastavu. Bija:Brown
blisteris N12; N24; Ink (S-1-9460HV) Biis:Red ink (S-1-15094). Mainita
N48; 400 mg informacija ZA un LI
PVH/AI blisteris
N12; N24; N48
103 07-0290 [NuvaRing 120/15 Etonogestrelum, 11,7 mg/2,7 mg N.V. Organon, NL/H/0265/001/1|1A B.IL.b.5.a Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
micrograms/24 hours Ethinylestradiolum [Aluminija folijas Niderlande A/032/G ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas

vaginal delivery system,
Vaginal delivery system
, 120/15 mcg/24h

maisin$ N1; N3

laika: stingraku razo$anas procesa ierobezojumu
noteikSana. Procediira NL/H/xxxx/IA/164/G ieklautas
izmainas. Tiek noteikti stingraki razoSanas procesa
ierobeZojumi.
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104 10-0312 |Olanzapine Orion 10 mg|Olanzapinum 10 mg Orion DE/H/1896/002/1 {IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma,
orodispersible tablets, OPA/AI/PVH/AI Corporation, AJ/007/G kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas
Orodispersible tablets, blisteris N14; N28; |Somija apraksta (DFSA): par farmakovigilanci atbildigas
10 mg N30; N35; N56; kvalificétas personas veiktas drosibas procediiras izmainas.
N70; N98 Atjaunots Detalizets farmakovigilances sistémas apraksts
(versija 4.0). ; IA C.1.9. i Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sisteémas apraksta (DFSA): DFSA
izmainas, lai npemtu véra ta pasa DFSA novertejumu
saistiba ar citam ta paSa RAI zalem. Grupa
DE/H/1896/002/1A/007/G ieklautas izmainas. Atjaunots
Detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts (versija
4.0).
105 10-0313 |Olanzapine Orion 15 mg|Olanzapinum 15mg Orion DE/H/1896/003/I {IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma,
orodispersible tablets, OPAJ/AI/PVH/AI Corporation, AJ/007/G kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas
Orodispersible tablets, blisteris N14; N28; |Somija apraksta (DFSA): par farmakovigilanci atbildigas
15mg N30; N35; N56; kvalificétas personas veiktas drosibas procediiras izmainas.
N70; N98 Atjaunots Detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts

(versija 4.0). ; IA C.1.9. i Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizgta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): DFSA
izmainas, lai nemtu véra ta pasa DFSA noveértéjumu
saistiba ar citam ta pasa RAI zalem. Grupa
DE/H/1896/003/1A/007/G ieklautas izmainas. Atjaunots
Detalizéts farmakovigilances sist€émas apraksts (versija
4.0).
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106 10-0314 |Olanzapine Orion 20 mg|Olanzapinum 20 mg Orion DE/H/1896/004/I {IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma,
orodispersible tablets, OPA/AI/PVH/AI Corporation, AJ/007/G kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas
Orodispersible tablets, blisteris N14; N28; |Somija apraksta (DFSA): par farmakovigilanci atbildigas
20 mg N30; N35; N56; kvalificétas personas veiktas drosibas procediiras izmainas.
N70; N98 Atjaunots Detalizets farmakovigilances sistémas apraksts
(versija 4.0). ; IA C.1.9. i Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sisteémas apraksta (DFSA): DFSA
izmainas, lai npemtu véra ta pasa DFSA novertejumu
saistiba ar citam ta paSa RAI zalem. Grupa
DE/H/1896/004/1A/007/G ieklautas izmainas. Atjaunots
Detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts (versija
4.0).
107 10-0311 |Olanzapine Orion 5 mg |Olanzapinum 5 mg Orion DE/H/1896/001/I {IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma,
orodispersible tablets, OPAJ/AI/PVH/AI Corporation, AJ007/G kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas
Orodispersible tablets, 5 blisteris N14; N28; |Somija apraksta (DFSA): par farmakovigilanci atbildigas
mg N30; N35; N56; kvalificétas personas veiktas drosibas procediiras izmainas.
N70; N98 Atjaunots Detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts

(versija 4.0).; IA C.1.9. i Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizgta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): DFSA
izmainas, lai nemtu véra ta pasa DFSA noveértéjumu
saistiba ar citam ta pasa RAI zalem. Grupa
DE/H/1896/001/1A/007/G ieklautas izmainas. Atjaunots
Detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts (versija
4.0).
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108 99-0196 |Omnipaque 518 mg/ml [lohexolum 51,8 g/100 ml GE Healthcare IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u
solution for injection, Polipropiléna pudele  |AS, Norvégija piegadataju (ja minéts dokumentacija) aizstasana vai
Solution for injection, N1; N10; 25,9 g/50 ml pievienosana. Tiek pievienots stikla ampulu un flakonu
Polipropiléna pudele

518 mg/ml

N10; N1; 5,18 g/10 ml
Stikla flakons N10;
103,6 g/200 ml Stikla
pudele N6; 51,8 g/100
ml Stikla pudele N10;
7,77 g/15 ml Stikla
flakons N10; 103,6
2/200 ml Polipropiléna
pudele N1; N10; 259
2/500 ml Polipropiléna
pudele N1; N6; 10,36
9/20 ml Stikla flakons
N6; N25; 259 g/500 ml
Stikla pudele N1; N6;
25,9 g/50 ml Stikla
pudele N10

piegadatajs.
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109 99-0197 |Omnipaque 647 mg/ml [lohexolum 113,225 g/175 ml GE Healthcare IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u
solution for injection, Polipropiléna pudele  |AS, Norvégija piegadataju (ja minéts dokumentacija) aizstasana vai

Solution for injection,
647 mg/ml

N1; N10; 323,5 g/500
ml Polipropiléna
pudele N1; N6; 97,05
g/150 ml Polipropiléna
pudele N1; N10;
48,525 g/75 ml Stikla
pudele N10; 129,4
2/200 ml Polipropiléna
pudele N6; N1; 12,94
0/20 ml Stikla flakons
NG6; N25; 64,7 g/100
ml Stikla pudele N10;
64,7 g/100 ml
Polipropiléna pudele
N1; N10; 32,35 g/50
ml Stikla pudele N10;
6,47 g/10 ml Stikla
flakons N10; 32,35
2/50 ml Polipropiléna
pudele N1; N10; 129,4
0/200 ml Stikla pudele
N10; 48,525 g/75 ml
Polipropiléna pudele
N1; N10; 323,5 g/500
ml Stikla pudele N6;
N1

pievienosana. Tiek pievienots stikla ampulu un flakonu
piegadatajs.
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110 99-0198 |Omnipaque 755 mg/ml [lohexolum 56,625 g/75 ml GE Healthcare IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u
solution for injection, Polipropiléna pudele  |AS, Norvégija piegadataju (ja minéts dokumentacija) aizstasana vai
Solution for injection, N1; 132,125 g/175 ml pievienosana. Tiek pievienots stikla ampulu un flakonu
Polipropiléna pudele

755 mg/ml

N1; N10; 56,625 g/75
ml Stikla pudele N10;
377,5 g/500 ml Stikla
pudele N6; N1; 37,75
2/50 ml Polipropiléna
pudele N1; N10; 26,25
g/75 ml Polipropiléna
pudele N10; 113,25
g/150 ml Polipropiléna
pudele N1; N10; 15,1
9/20 ml Stikla flakons
N6; N25; 151 g/200 ml
Stikla pudele N6;
377,5 ¢/500 ml
Polipropiléna pudele
N1; N6; 75,5 g/100 ml
Polipropiléna pudele
N10; N1; 151 g/200 ml
Polipropiléna pudele
N10; N1; 37,75 g/50
ml Stikla pudele N10;
14 g/40 ml Stikla
pudele N10

piegadatajs.
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111 99-0139  |Omniscan 0,5 mmol/ml |Gadodiamidum 5 mmol/10 ml GE Healthcare IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu
solution for injection , Flakons N1; N10; 10]AS, Norvégija piegadataju (ja minéts dokumentacija) aizstasana vai
Solution for injection, mmol/20 ml Flakons pievienosana. Tiek pievienots stikla ampulu un flakonu
0,5 mmol/ml N1; N10; 2,5 piegadatajs.
mmol/5 ml Flakons
N1; N10; 7,5
mmol/15 ml Flakons
N1; N10; 50
mmol/100 ml Pudele
N10; N1
112 04-0408 |Primovist 0,25 Dinatrii gadoxetas 1,25 mmol/5 ml Bayer Pharma SE/H/0429/001/1 |IB B.L.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
mmol/ml, solution for Pilnslirce N1; N5;  |AG, Vacija B/032/G parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/
injection, pre-filled N10; 1,875 starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
syringe, Solution for mmol/7,5 ml razoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas.. Tiek
injection, pre-filled Pilnslirce N1; N5; aizstata izejvielas kvalitates noteikSanas metode.; IB
syringe, 0,25 mmol/ml N10; 2,5 mmol/10 B.I.b.2. e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
ml Pilnslirce N1; testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai
N5; N10 pievienosana). Tiek pievienota identitates noteikSanas
metode izejvielai.
113 07-0308 |Priorix-Tetra powder Vaccinum 1 deva Stikla flakons|GlaxoSmithKline |DE/H/0468/001/1|1A C.1.9. h Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances sisteéma,
and solvent for solution |morbillorum, un pilnslirce ar 2 Latvia SIA, AJ32/G kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances sisteémas
for injection in pre-filled |parotitidis, rubellae |adatam N1; N10; 1 [Latvija apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé

syringe, Powder and
solvent for solution for
injections in pre-filled
syringe

et varicellae vivum

deva Stikla flakons
un pilnslirce N20;
N50; N1; N10

farmakovigilances sist€mas darbibu (pieméram,
administrativas izmainas, akrontmu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Procediira DE/H/XXXX/1A/022/G ieklautas
izmainas. Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances sisteémas
apraksts (versija 6.0 dat.08.11.2011).
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114 07-0307  |Priorix-Tetra powder Vaccinum 1 deva Stikla flakons|GlaxoSmithKline [DE/H/0468/002/1|IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistema,
and solvent for solution |morbillorum, un ampula N1; N10; |Latvia SIA, A/32/G kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas
for injection, Powder parotitidis, rubellae [N100; 1 deva Stikla [Latvija apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekme
and solvent for solution [et varicellae vivum |flakons un flakons farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram,
for injection N1; N10; N100 administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Procedtra DE/H/XXXX/IA/022/G ieklautas
izmainas. Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances sisteémas
apraksts (versija 6.0 dat.08.11.2011).
115 08-0144  |Quinapril Polpharma 10 |Quinaprilum 10 mg Blisteris N30 |Pharmaceutical |EE/H/0180/002/ [IA B.l.a.1. a Aktivas vielas razo$ana izmantotas
mg film-coated tablets, Works DC/IA/002 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
Film-coated tablets, 10 "Polpharma™ aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
mg S.A,, Polija dokumentacija neietilpst Ph.Eur. atbilstibas sertifikats un
jaunais razotajs parstav to pasu farmacijas grupu, kuru
parstav pasreiz apstiprinatais razotajs. Tiek pievienots
aktivas vielas (kvinaprila hidrohlorids) razotajs.
116 08-0145  |Quinapril Polpharma 20 [Quinaprilum 20 mg Blisteris N30 |Pharmaceutical |EE/H/0180/003/ |IA B.l.a.1. a Aktivas vielas raZo$ana izmantotas
mg film-coated tablets, Works DC/IA/002 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
Film-coated tablets, 20 "Polpharma" aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
mg S.A., Polija dokumentacija neietilpst Ph.Eur. atbilstibas sertifikats un
jaunais razotajs parstav to pasu farmacijas grupu, kuru
parstav pasreiz apstiprinatais razotajs. Tiek pievienots
aktivas vielas (kvinaprila hidrohlorids) razotajs.
117 08-0146  |Quinapril Polpharma 40 [Quinaprilum 40 mg Blisteris N30 [Pharmaceutical |EE/H/0180/004/ [IA B.l.a.l1. a Aktivas vielas razo$ana izmantotas
mg film-coated tablets, Works DC/IA/002 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai

Film-coated tablets, 40
mg

"Polpharma"
S.A., Polija

aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Ph.Eur. atbilstibas sertifikats un
jaunais razotajs parstav to pasu farmacijas grupu, kuru
parstav pasreiz apstiprinatais razotajs. Tiek pievienots
aktivas vielas (kvinaprila hidrohlorids) razotajs.

49




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/47 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
118 05-0211 |Roferon-A 3 million Interferonum alfa- |3 MI1U/0,5 ml Roche Latvija NL/H/0028/011/I {IA B.I1.b.2b1 Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja
international units 2a Pilnglirce N1; N5;  [SIA, Latvija AJ056/G aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas
(MI1U) solution for N6; N12; N30 parbaudes/testeésanas. Procedtira NL/H/xxxx/IA/136/G
injection in pre-filled ieklauta izmaina. Tiek aizstats par s€rijas izlaidi atbildigais
syringe, Solution for razotajs Bija: Roche Pharma AG Emil-Barell-Strasse 1 D-
injection in a pre-filled 79639 Grenzach-Wyhlen, Vacija, biis: Roche Pharma AG
syringes, 3 M1U/0,5 ml Emil-Barell-Strasse 1 D-79639 Grenzach-Wyhlen, Vacija.
119 01-0355  |Rutinoscorbin 25 Rutosidum, Acidum |25 mg/100 mg GlaxoSmithKline IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma,
mg/100 mg coated ascorbicum PVH/AI blisteris Latvia SIA, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas
tablets, Coated tablets, N30; N20; N60 (3 x |Latvija apraksta (DFSA): par farmakovigilanci atbildigas
25 mg/100 mg 20); N60 (2 x 30); kvalificétas personas veiktas dro$ibas procediiras izmainas.
N90 Izmainas par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas
personas aizvieto$anas kartiba. Iesniegta DDPS versija 4.0,
2011 gada maijs.; IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): citas DFSA
izmainas, kas neietekmé farmakovigilances sistémas
darbibu (piem&ram, administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Izmainas, kas attiecas uz administrativam
izmainam, akronimu atjaunosana, funkciju un procediiru
nosaukumu pieskir§anas izmainas.
120 00-0646 |Sebidin 5 mg/50 mg Chlorhexidini 5 mg PVH/50 GlaxoSmithKline IB C.I.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ieviesana,
compressed lozenges,  [dihydrochloridum, [PVDH aluminija Latvia SIA, kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi
Compressed lozenges, 5 |Acidum ascorbicum |blisteris N20 Latvija saistiba ar citu §7 pasa RAI produktu. C.1.8 b) Izmainas zalu

mg/50 mg

blakusparadibu uzraudzibas sisteéma, ko kompetenta iestade
ir novertgjusi saistiba ar citu produktu tam pasam
registracijas apliecibas ipa$niekam. Iesniegta DDPS versija
4.0, 2011 gada maijs.
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121 08-0370 [Simvastatin Accord 80 |Simvastatinum 80 mg/1 tabl. Accord NL/H/1314/004/1 {IB B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
mg film-coated tablets, PVDH/PE/PVH/AI |Healthcare B/013/G ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas
Film-coated tablets, 80 blisteris N10; N14; |Limited, laika. Citas izmainas.. Grupa NL/H/1314/004/1B/013/G
mg N28; N30; N50; Lielbritanija icklautas izmainas. Izmainas ierobezojumos, kurus pieméro
N56; N84; N98; gatava produkta razoSanas laika parbaudes parametriem -

N100

tableSu biezums un cietiba.; IB B.Il.a.2.z Zalu formas vai
izm@ru izmainas. Citas izmainas.. Tiek samazinats tabletes
biezums un gatava produkta izlaides specifikacija tiek
mainiti limiti parametram biezums.
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122 11-0234  |Spiriva 18 microgram, |Tiotropium 18 mcg AlI/PVH/AI |Boehringer NL/H/0299/001/1 {IA C.L9. g Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistema, kas aprakstita
inhalation powder, hard blisteris N30 (3x10); |Ingelheim B/0049/G Detalizta farmakovigilances sistemas apraksta (DFSA): izmainas, kas
. . . attiecas uz vietu, kur veic farmakovigilances darbibas. Grupa
capsule, Inhalation NGB0 (6x10); N9O  fInternational NL/H/0299/001/IB/0049/G ieklautds izmainas. Atjaunots Detalizats
powder, hard capsule, (9x10); N10 (10 GmbH, Vacija farmakovigilances sistémas apraksts (versija 6.1; dat. 21.12.2011).; IB
18 micrograms kapsulas unl C.1.9.z Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas aprakstitas
inhalators); N30 (30 Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA) - citas izmainas.

Atjaunots Detalizets farmakovigilances sistémas apraksts (versija 6.1; dat.
21.12.2011).; IA C.1.9. e Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma,
kas aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas ligumos ar citam

kapsulas un 1
inhalators); N150

(150 kapsulas unl personam vai organizacijam, kas min&tas DFSA, jo Tpasi — ja tiek slegti
inhalators); N300 apak3ligumi saistiba ar elektronisku pazinoSanu par konkrétu zalu
(5X60) lietojuma drosumu, galvenajam datubazém, PADZ u.c.. Grupa

NL/H/0299/001/1B/0049/G ieklautas izmainas. Atjaunots Detalizéts
farmakovigilances sistémas apraksts (versija 6.1; dat. 21.12.2011).; IA
C.L9. fIzmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita
Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): jautajumu, uz
kuriem attiecas rakstiska(-as)procediira(-as), kas apraksta
farmakovigilances darbibas, svitro$ana. Grupa
NL/H/0299/001/1B/0049/G ieklautas izmainas. Atjaunots Detalizéts
farmakovigilances sistémas apraksts (versija 6.1; dat. 21.12.2011).; IB
C.1.9.z Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstitas
Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA) - citas izmainas.
Grupa NL/H/0299/001/1B/0049/G ieklautas izmainas. Atjaunots
Detalizets farmakovigilances sisteémas apraksts (versija 6.1; dat.
21.12.2011).; IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma,
kas aprakstita Detalizgta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas veiktas drosibas
procediras izmainas. Grupa NL/H/0299/001/1B/0049/G ieklautas
izmainas. Atjaunots Detaliz&éts farmakovigilances sistémas apraksts
(versija 6.1; dat. 21.12.2011).; IA C.L1.9. d Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances
sistémas apraksta (DFSA): drosibas datubazes izmainas (pieméram,
jaunas dro$ibas datubazes izveide, tostarp drosibas datubazes nodosana
un/vai analize, un informacijas snieg$ana jaunaja sistéma). Grupa
NL/H/0299/001/1B/0049/G ieklautas izmainas. Atjaunots Detalizéts
farmakovigilances sist€émas apraksts (versija 6.1; dat. 21.12.2011).; IA
C.1.9. h Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances sistéma, kas aprakstita
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Detalizeta farmakovigilances sistemas apraksta (DFSA): citas DFSA
izmainas, kas neietekmé farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram,
administrativas izmainas, akronimu atjauninasana,funkciju/procediiru
nosaukumu pieskirSanas izmainas). Grupa NL/H/0299/001/1B/0049/G
ieklautas izmainas. Atjaunots Detalizgts farmakovigilances sist€émas
apraksts (versija 6.1; dat. 21.12.2011).; IB C.1.9.z Izmainas paSreiz&ja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstitas Detalizeta farmakovigilances
sistémas apraksta (DFSA) - citas izmainas. Grupa
NL/H/0299/001/1B/0049/G ieklautas izmainas. Atjaunots Detalizgts
farmakovigilances sistémas apraksts (versija 6.1; dat. 21.12.2011).

123 11-0234  |Spiriva 18 microgram, |Tiotropium 18 mcg AlI/PVH/AI |Boehringer NL/H/0299/001/1 {IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
inhalation powder, hard blisteris N30 (3x10); |Ingelheim B/050 procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana). Nelielas
capsule, Inhalation N60 (6x10); N90 International izmainas gatava produkta parbaudes metod€s par devu
powder, hard capsule, (9x10); N10 (10 GmbH, Vacija dozésanu.

18 micrograms kapsulas un 1
inhalators); N30 (30
kapsulas un 1
inhalators); N150
(150 kapsulas un 1
inhalators); N300
(5x60)

124 06-0032 |Tamsulosin Tamsulosini 0,4 mg Kiron NL/H/1620/001/1|1A B.Il.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai citada markéjuma
hydrochloride Kiron 0,4 [hydrochloridum PVDH/PE/PVH/AI |Pharmaceutica A/007 izmainas vai pievieno$ana, tostarp produktu marké$ana
mg modified release blisteris N30; N10; |BV, Niderlande izmantotas krasvielas aizsta$ana vai pievienoSana. Mainits
capsules, hard, Modified N14; N20; N28; iespiedtintes sastavs.
release capsules, hard, N50; N56; N60;

0,4 mg N90; N100; N200;
0,4 mg ABPE
konteiners N10;
N14; N20; N28;
N30; N50; N60;

N56; N90; N100;
N200
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125 96-0269 |Tavegyl 1 mg/ml Clemastinum 2 mg/2 ml Ampula  |Novartis Finland IB B.II.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
solution for injection, N5 Oy, Somija s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas Iidz 10 reizém
Solution for injection, 1 salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
mg/ml palielinats s€rijas apjoms.
126 10-0651 |Telmisartan Sandoz 40 |Telmisartanum 40 mg Al/Al blisteris|Sandoz d.d., NL/H/1801/002/1 {TA C.1.9. i Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances sistéma,
mg tablets, Tablets, 40 N7; N10; N14; N20; |Slovénija AIN/005 kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances sisteémas
mg N21; N28; N30; apraksta (DFSA): DFSA izmainas, lai nemtu véra ta pasa
N50; N56; N60; DFSA novertgjumu saistiba ar citam ta pasa RAI zalem.
N84; N90; N98; Atjaunots detaliz&ts farmakovigilances sisteémas apraksts
N100 (versija 10 01.01.2011).
127 10-0652 |Telmisartan Sandoz 80 |Telmisartanum 80 mg Al/Al blisteris|Sandoz d.d., NL/H/1801/003/1|1IA C.1.9. i Izmainas pasreizgja farmakovigilances sist€éma,
mg tablets, Tablets, 80 N7; N10; N14; N20; |Slovénija AIN/005 kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances sisteémas
mg N21; N28; N30; apraksta (DFSA): DFSA izmainas, lai nemtu véra ta pasa
N50; N56; N60; DFSA novertgjumu saistiba ar citam ta pasa RAI zalem.
N84; N90; N98; Atjaunots detaliz€ts farmakovigilances sisteémas apraksts
N100 (versija 10 01.01.2011).
128 02-0344 |Tenaxum 1 mg tablets, |Rilmenidinum 1 mg Blisteris N30; |Les Laboratoires IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
Tablets, 1 mg N90 Servier, Francija un/vai adreses izmainas. Bija: Les Laboratoires Servier, 22,
rue Garnier, Neuilly-sur-Seine, FR — 92200, Francija; bis:
Les Laboratoires Servier, 50, rue Carnot, Suresnes cedex,
FR — 92284, Francija.
129 00-0122 |Topamax 100 mg film- |Topiramatum 100 mg Plastmasas |UAB Johnson & |SE/H/0110/003/1 |IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana,

coated tablets, Film-
coated tablets, 100 mg

pudele N20; N28;
N30; N50; N56;
N60; N100; 100 mg
Al/Al blisteris N28;
N60; N10; N20;
N30; N50; N56;
N100

Johnson, Lietuva

B/058

kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi
saistiba ar citu §7 pasa RAI produktu. Atjaunots Detalizéts
farmakovigilances sistémas apraksts (versija Nr 6.1).
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130 00-0120 |Topamax 25 mg film- | Topiramatum 25 mg Plastmasas  |UAB Johnson & |SE/H/0110/001/1 |IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana,
coated tablets, Film- pudele N20; N28; Johnson, Lietuva |B/058 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novert&jusi
coated tablets, 25 mg N30; N50; N56; saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. Atjaunots Detalizéts
N60; N100; 25 mg farmakovigilances sistémas apraksts (versija Nr 6.1).
Al/Al blisteris N28;
N60; N20; N10;
N30; N50; N56;
N100
131 00-0121 |Topamax 50 mg film- | Topiramatum 50 mg Al/Al blisterisfUAB Johnson & |SE/H/0110/002/1 [IB C.I.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana,
coated tablets, Film- N28; N60; N10; Johnson, Lietuva |B/058 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi
coated tablets, 50 mg N20; N30; N50; saistiba ar citu §1 paSa RAI produktu. Atjaunots Detalizéts
N56; N100; 50 mg farmakovigilances sistémas apraksts (versija Nr 6.1).
Plastmasas pudele
N20; N28; N30;
N50; N56; N60;
N100

132 08-0350 [Valaciclovir Actavis Valaciclovirum 1000 mg PVH/AI  |Actavis Group AT/H/0179/003/1]1B B.1.a.2. e Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas

1000 mg film-coated blisteris N3; N10;  [PTC ehf, Islande |B/015/G ierobeZotas pieejamibas dala (Restricted Part). Tiek
tablets, Film-coated N14; N20; N21; atjaunota aktivas vielas pamatlietas slégta dala.; IA A.4.
tablets, 1000 mg N24; N30; N42; Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas,

N50; N60; N9O; izejvielas, reagenta vai starpprodukta raZotaja vai

N100; N28; N7; piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles

1000 mg ABPE iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja

pudele N10; N30; apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas

N100; N250 Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas

pamatlietas Ipasnieks.
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133 08-0349 [Valaciclovir Actavis 500|Valaciclovirum 500 mg PVH/AI Actavis Group AT/H/0179/002/1|{IB B.I.a.2. e Neliclas izmainas aktivas vielas pamatlietas
mg film-coated tablets, blisteris N3; N10;  |PTC ehf, Islande |B/015/G ierobezotas pieejamibas dala (Restricted Part). Tiek
Film-coated tablets, 500 N14; N20; N21; atjaunota aktivas vielas pamatlictas slégta dala.; [A A.4.
mg N24; N30; N42; Aktivas vielas razoS$ana izmantotas aktivas vielas,
N50; N60; N9O; izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
N100; N30; 500 mg piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
ABPE pudele N10; iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
N100; N250 apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
pamatlietas Tpasnieks.
134 05-0128 [Valcyte 450 mg film-  |Valganciclovirum 450 mg Pudelite Roche Latvija NL/H/0323/001/1|1A B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
coated tablets, Film- N60 SIA, Latvija A/046/G aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas
coated tablets, 450 mg parbaudes/testéSanas. Procedira NL/H/xxxx/IA/136/G
ieklauta izmaina. Tiek aizstats par sé€rijas izlaidi atbildigais
razotajs Bija: Roche Latvija SIA G.Astras 8b 1082 Riga,
Latvija un Hoffmann La Roche AG Grezach-Wyhlen,
Vacija, biis: Roche Pharma AG Emil-Barell-Strasse 1 D-
79639 Grenzach-Wyhlen, Vacija.
135 08-0052 [Valcyte 50 mg/ml Valganciclovirum |12 g Stikla pudelite |Roche Latvija NL/H/0323/002/1|TA B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
powder for oral solution, N1 SIA, Latvija A/046/G aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas

Powder for oral
solution, 50 mg/ml

parbaudes/testésanas. Procediira NL/H/xxxx/IA/136/G
ieklauta izmaina. Tiek aizstats par se€rijas izlaidi atbildigais
razotajs Bija: Roche Latvija SIA G.Astras 8b 1082 Riga,
Latvija bus: Roche Pharma AG Emil-Barell-Strasse 1 D-
79639 Grenzach-Wyhlen, Vacija.
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136 08-0324 |Venlafaxin - ratiopharm |Venlafaxinum 75 mg ABPE pudele |Ratiopharm DE/H/3393/002/1{IB B.IL.e.1al Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
75 mg prolonged release N250; 75 mg GmbH, Vacija B/023 primara iepakojuma kvalitattvo un kvantitativo sastavu:
capsules, hard, PVH/PVDH cietas zalu formas. Bija: PVH/PE/PVDH/ aluminija blisteri,
Prolonged release aluminija blisteris bis: PVH/PE/PVDH/ aluminija vai PVH/PVDH/ aluminija
capsules, hard, 75 mg N7; N10; N14; N28; blisteri.
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
137 09-0293 |Ventilastin Novolizer  |Salbutamolum 2,308 g Kartridzs Meda Pharma DE/H/1027/001/1|{1A B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
100 micrograms/dose N1; N2; N10; 2,308 |GmbH & Co.KG, |A/001 Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
inhalation powder, g KartridZs un Vacija attiecigajai atjaunotajai monografijai. Tiek atjaunota

Inhalation powder, 100
mcg/dose

inhalators N1; N10

aktivas vielas salbutamola sulfats specifikacija, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas atjaunotajai monografijai.
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138 03-0188 |Visipaque 550 mg/ml  |lodixanolum 82,5 /150 ml GE Healthcare IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u
solution for injection, Polipropiléna pudele  |AS, Norvégija piegadataju (ja minéts dokumentacija) aizstasana vai

Solution for injection,
550 mg/ml

N10; 275 g/500 ml
Stikla pudele N6; 55
0/100 ml Stikla pudele
N10; 110 g/200 ml
Polipropiléna pudele
N10; 55 g/100 mi
Polipropiléna pudele
N10; 275 g/500 ml
Polipropiléna pudele
N6; 11 g/20 mi
Polipropiléna pudele
N10; 5,5 g/10 ml
Polipropiléna pudele
N10; 110 g/200 ml
Stikla pudele N6; 27,5
2/50 ml Polipropiléna
pudele N10; 27,5 g/50
ml Stikla pudele N10;
41,25 g/75 ml
Polipropiléna pudele
N10; 11 g/20 ml Stikla
flakons N10

pievienosana. Tiek pievienots stikla ampulu un flakonu
piegadatajs.
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139

03-0189

Visipaque 652 mg/ml
solution for injection,
Solution for injection,
652 mg/ml

lodixanolum

48,9 g/75 ml
Polipropiléna pudele
N10; 326 g/500 ml
Stikla pudele N6; 32,6
9/50 ml Stikla pudele
N10; 130,4 g/200 ml
Polipropiléna pudele
N10; 6,52 g/10 ml
Polipropiléna pudele
N10; 13,04 g/20 ml
Stikla flakons N10;
32,6 9/50 ml
Polipropiléna pudele
N10; 326 g/500 ml
Polipropiléna pudele
N6; 65,2 g/100 ml
Stikla pudele N10;
13,04 g/20 ml
Polipropiléna pudele
N10; 65,2 g/100 ml
Polipropiléna pudele
N10; 130,4 g/200 ml
Stikla pudele N6; 97,8
g/150 ml Polipropiléna
pudele N10

GE Healthcare
AS, Norvegija

IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu
piegadataju (ja minéts dokumentacija) aizstasana vai
pievienosana. Tiek pievienots stikla ampulu un flakonu
piegadatajs.

140

12-0013

Wilate 1000 1U/1000 1U
powder and solvent for
solution for injection,
Powder and solvent for
solution for injection,
1000 1U/1000 1U

Factor coagulationis
VI humanus,
Factor humanus von
Willebrandi

1000 1U/1000 1U
Stikla flakons, stikla
flakons, §lirce,
parvades komplekts,
infuizijas komplekts,
2 spirta salvetes N1

Octapharma (IP)
Limited,
Lielbritanija

DE/H/0471/004/1
A/014

IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.. Saskana
ar vadliniju "TIGes Harmonised Guidance for eCTD
Submissions in the EU" tieck nomainita sekvence no 0012
uz 0000. Informacija registracijas dokumentacija netiek
maintta.
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141 10-0091 |Wilate 450 1U/400 IU  |Factor coagulationis|5 ml Stikla flakons |Octapharma (IP) [DE/H/0471/001/1|IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.. Saskana
powder and solvent for |VIII humanus, N1 Limited, A/014 ar vadliniju "TIGes Harmonised Guidance for eCTD
solution for injection,  |Factor humanus von Lielbritanija Submissions in the EU" tiek nomainita sekvence no 0012
Powder and solvent for |Willebrandi uz 0000. Informacija registracijas dokumentacija netiek
solution for injection, 90 mainita.
1U/80 1U/ml

142 12-0014 |Wilate 500 1U/500 IU  |Factor coagulationis{500 1U/500 IU Octapharma (IP) |DE/H/0471/003/I [IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.. Saskana
powder and solvent for |VIIl humanus, Stikla flakons, stikla |Limited, A/014 ar vadliniju "TIGes Harmonised Guidance for eCTD
solution for injection,  |Factor humanus von|flakons, §lirce, Lielbritanija Submissions in the EU" tiek nomainita sekvence no 0012
Powder and solvent for |Willebrandi parvades komplekts, uz 0000. Informacija registracijas dokumentacija netiek
solution for injection, inflizijas komplekts, mainita.
500 1U/500 U 2 spirta salvetes N1

143 10-0092 |Wilate 900 1U/ 800 IU |Factor coagulationis|10 ml Stikla flakons [Octapharma (IP) |DE/H/0471/002/1|{IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.. Saskana
powder and solvent for |[VIII humanus, N1 Limited, A/014 ar vadliniju "TIGes Harmonised Guidance for eCTD
solution for injection, Factor humanus von Lielbritanija Submissions in the EU" tiek nomainita sekvence no 0012
Powder and solvent for |Willebrandi uz 0000. Informacija registracijas dokumentacija netiek

solution for injection, 90
1U/ml/ 80 1U/ml

mainita.
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144

09-0366

Xamiol 50
microgram/0,5 mg/g gel,
Gel, 50 ng/0,5 mg/g

Calcipotriolum,
Betamethasonum

60 g ABPE pudele
N1; N2; 30 g ABPE
pudele N1; 15¢g
ABPE pudele N1

LEO Pharma A/S,
Danija

DK/H/1405/001/
IA/014/G

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). Grupa DK/H/1405/001/1A/014/G ieklautas
izmainas. Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances sisteémas
apraksts (versija Nr 10.0).; IA C.1.9. g Izmainas pasSreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sisteémas apraksta (DFSA): izmainas, kas
attiecas uz vietu, kur veic farmakovigilances darbibas.
Procediira DK/H/XXXX/IA/056/G ieklautas izmainas.
Atjaunots Detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts
(versija Nr 10.0). ; IA C.1.9. i Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): DFSA
izmainas, lai nemtu véra ta pasa DFSA noveértéjumu
saistiba ar citam ta pasa RAI zalem. Grupa
DK/H/1405/001/1A/014/G ieklautas izmainas. Atjaunots
Detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts (versija Nr
10.0).

145

04-0345

Cirrus 5 mg/120 mg
prolonged release
tablets, Prolonged-
release tablets, 5 mg/120
mg

Cetirizini
dihydrochloridum,
Pseudoephedrini
hydrochloridum

5 mg/120 mg
PVH/AI blisteris
N14; N28

UCB Pharma Oy
Finland, Somija

0. Bezmaksas kladu labojums. Kliidas labojums zalu
apraksta apaks$punkta 4.6, kas papildinats ar teikumu -
griitniecibas laika cetirizina-pseidoefedrinu nedrikst lietot.

146

99-0398

Flixonase 50
micrograms nasal spray,
suspension, Nasal spray,
suspension, 50 ug

Fluticasoni
propionas

50 mcg/1 dose Stikla
pudele N60 (1x60);
50 mcg/1 dose
Polipropiléna pudele
N60 (1x60)

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

0. Bezmaksas kltidu labojums. Kliidas labojums lietoSanas
instrukcija 3. sadalas teksta samainiti vietam virsraksti ,,Ja
esat aizmirsis lietot Flixonase deguna aerosolu” un ,,Ja esat
lietojis Flixonase deguna aerosolu vairak neka noteikts” un
labots attéla numurs.
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147 98-0259 |Mildronats 0,5 g/5ml  |Meldonium 10/5 ml Ampula AS Grindeks, 0. Bezmaksas kltudu labojums. Kliidas labojums zalu
skidums injekcijam, N10 Latvija apraksta apakspunkta 5.1 ,,Farmakodinamiskas Tpasibas”.
Solution for injection, Aktivas vielas meldonija strukttiras raksturojuma kludaini
0,5 g/5 mi noradits, ka viens no Gidenraza atomiem ir aizvietots ar

slapekla atomu, bet pareizi jabiit, ka viens no oglekla
atomiem ir aizvietots ar slapekla atomu.

148 00-0406 [Mildronats 250 mg Meldonium 250 mg PVH/PVDH |AS Grindeks, 0. Bezmaksas kltudu labojums. Kliidas labojums zalu
kapsulas, Capsules, 250 aluminija blisteris  |Latvija apraksta apak$punkta 5.1 ,,Farmakodinamiskas Tpasibas”.
mg N20; N40; N60 Aktivas vielas meldonija strukttiras raksturojuma kladaini

noradits, ka viens no Gdenraza atomiem ir aizvietots ar
slapekla atomu, bet pareizi jabiit, ka viens no oglekla
atomiem ir aizvietots ar slapek]a atomu.

149 99-0095 |Mildronats 500 mg Meldonium 500 mg PVH/PVDH |AS Grindeks, 0. Bezmaksas kltidu labojums. Kliidas labojums zalu
kapsulas, Kapsulas, 500 aluminija blisteris  [Latvija apraksta apak$punkta 5.1 ,,Farmakodinamiskas Tpasibas”.
mg N60 Aktivas vielas meldonija struktiiras raksturojuma kliidaini

noradits, ka viens no Gidenraza atomiem ir aizvietots ar
slapekla atomu, bet pareizi jabiit, ka viens no oglekla
atomiem ir aizvietots ar slapekla atomu.

150 99-0180 [Mildronats-Grindeks Meldonium 250 mg PVH/PVDH |AS Grindeks, 0. Bezmaksas kludu labojums. Kladas labojums zalu
250 mg capsules, aluminija blisteris  [Latvija apraksta apak$punkta 5.1 ,,Farmakodinamiskas ipaSibas”.

Capsules, 250 mg

N20

Aktivas vielas meldonija struktiiras raksturojuma kltdaini
noradits, ka viens no tidenraza atomiem ir aizvietots ar
slapekla atomu, bet pareizi jabiit, ka viens no oglekla
atomiem ir aizvietots ar slapekla atomu.
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151 10-0358 |Ondansetron Accord 2 [Ondansetronum 4 mg/2 ml Stikla Accord UK/H/1250/001/ |0. Bezmaksas k]udu labojums. Bezmaksas kltidu labojums
mg/ml solution for ampula N10; N5; 8 [Healthcare mark&juma teksta - labotas gramatiskas kludas.
injection or infusion , mg/4 ml Stikla Limited,
Solution for injection or ampula N10; N5 Lielbritanija
infusion, 2 mg/ml

152 98-0671 |Truxal 25 mg film- Chlorprothixeni 25 mg ABPE H. Lundbeck A/S, 0. Bezmaksas kltidu labojums. Kladas labojums lieto$anas
coated tablets, Film- hydrochloridum traucins N100 Danija instrukcija 4. sadalas teksta, atjaunotas blakusparadibas —
coated tablets, 25 mg Asins recekli vénas un palielinats naves gadijumu skaits

gados vecakiem cilvekiem ar demenci.
153 98-0672 |Truxal 50 mg film- Chlorprothixeni 50 mg ABPE H. Lundbeck A/S, 0. Bezmaksas kladu labojums. Kladas labojums lieto$anas

coated tablets, Film-
coated tablets, 50 mg

hydrochloridum

traucin$ N50; N100

Danija

instrukcija 4. sadalas teksta, atjaunotas blakusparadibas —
Asins recekli vénas un palielinats naves gadijumu skaits
gados vecakiem cilvékiem ar demenci.

Humano zalu
novértésanas nodalas
vaditaja

M. Emersone
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