Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/51 pielikums Nr.3-2
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1 2 3 4 5 6 7 8
1 04-0076 |Thromboreductin 0,5 Anagrelidum 0,5 mg Pudelite Orpha-Devel IB A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas. Zalu
mg capsules, Capsules, N100 Handels und apraksta, lieto$anas instrukcija un markgjuma tekstos tiek
0,5 mg Vertriebs GmbH, precizéta zalu forma. Bija: kapsula, bas: cieta kapsula.
Austrija
2 12-0047 |Actifed Menthol 20 Guaifenesinum 3000 mg/150 ml McNeil Products |UK/H/4651/001/ [IA C.1.9. f Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances sistema, kas
mg/m| oral solution, Stikla pudelite Limited c/o 1A/001/G aprakstita Detalizeta farmakovigilances sist€mas apraksta
Oral solution, 20 mg/ml (dzintarkrasas) N1 [Johnson & (DFSA): jautajumu, uz kuriem attiecas rakstiska(-as)procediira(-
Johnson Limited as), kas apraksta farmakovigilances darbibas, svitroSana. Grupa
Lielbritanija ' ieklautas izmainas. Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances

sisteémas apraksts (versija Nr 7.1 dat. 2011. gada 19.decembris).;
IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas
aprakstita Detalizéta farmakovigilances sist€mas apraksta
(DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé farmakovigilances
sisteémas darbibu (piemeram, administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Grupa ieklautas izmainas. Atjaunots Detalizgts
farmakovigilances sist€mas apraksts (versija Nr 7.1 dat. 2011.
gada 19.decembris).; IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistema, kas aprakstita Detalizgta
farmakovigilances sist€mas apraksta (DFSA): citas DFSA
izmainas, kas neietekme farmakovigilances sisteémas darbibu
(piem&ram, administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Grupa ieklautas izmainas. Atjaunots Detalizgts
farmakovigilances sist€mas apraksts (versija Nr 7.1 dat. 2011.
gada 19.decembris).; IA C.1.9. d Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistema, kas aprakstita Detalizgta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): drosibas datubazes
izmainas (piemé&ram, jaunas drosSibas datubazes izveide, tostarp
drosibas datubazes nodosana un/vai analize, un informacijas
sniegSana jaunaja sistéma). Atjaunots Detaliz€ts
farmakovigilances sist€mas apraksts (versija Nr 7.1 dat. 2011.
gada 19.decembris).
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3 10-0041 |Adacel suspension for [Vaccinum 0,5 ml Flakons N1; [Sanofi Pasteur DE/H/1933/001/I{IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
injection, Suspension for|diphtheriae, N10; N20 S.A., Francija B/014/G procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana)
injection tetani, pertussis sine
cellulis ex elementis
praeparatum,
antigeni-o(-is)
minutum,
adsorbatum
4 11-0355 |Afrin 0,5 mg/ml nasal |Oxymetazolini 7,5 mg/15 ml ABPE |Schering-Plough [NL/H/1971/001/1 |IA C.1.9. i Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances sisteéma,
spray, solution, Nasal  |hydrochloridum pudele N1 Europe, Belgija [A/01 kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances sisteémas
spray, solution, 0,5 apraksta (DFSA): DFSA izmainas, lai nemtu vera ta pasa
mg/ml DFSA novértgjumu saistiba ar citam ta pasa RAI zalem.

Atjaunots Detalizets farmakovigilances sist€mas apraksts
(versija Nr 8 dat. 2011. gada oktobris).

5 11-0356 |Afrin Chamomile 0,5 Oxymetazolini 7,5 mg/15 ml ABPE |Schering-Plough [NL/H/1971/004/1 (1A C.1.9. i Izmainas pasreiz€ja farmakovigilances sisteéma,
mg/ml nasal spray, hydrochloridum pudele N1 Europe, Belgija |A/01 kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas
solution, Nasal spray, apraksta (DFSA): DFSA izmainas, lai nemtu véra ta pasa
solution, 0,5 mg/ml DFSA novértgjumu saistiba ar citam ta pasa RAI zalem.

Atjaunots Detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts
(versija Nr 8 dat. 2011. gada oktobris).

6 11-0357  |Afrin Glycerol 0,5 Oxymetazolini 7,5 mg/15 ml ABPE |Schering-Plough |NL/H/1971/003/1|1A C.1.9. i Izmainas paSreiz&ja farmakovigilances sistema,
mg/ml nasal spray, hydrochloridum pudele N1 Europe, Belgija |A/01 kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas
solution, Nasal spray, apraksta (DFSA): DFSA izmainas, lai nemtu vera ta pasa
solution, 0,5 mg/ml DFSA noveért&jumu saistiba ar citam ta pasa RAI zalem.

Atjaunots Detalizets farmakovigilances sistémas apraksts
(versija Nr 8 dat. 2011. gada oktobris).
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7 11-0358 |Afrin Menthol 0,5 Oxymetazolini 7,5 mg/15 ml ABPE |Schering-Plough |NL/H/1971/002/1|1A C.1.9. i Izmainas paSreizgja farmakovigilances sisteéma,
mg/ml nasal spray, hydrochloridum pudele N1 Europe, Belgija |A/01 kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas
solution, Nasal spray, apraksta (DFSA): DFSA izmainas, lai pemtu véra ta pasa
solution, 0,5 mg/ml DFSA noveért&jumu saistiba ar citam ta pasa RAI zalem.

Atjaunots Detalizets farmakovigilances sistémas apraksts
(versija Nr 8 dat. 2011. gada oktobris).

8 07-0219 |Alfuzosin - Teva 10 mg |Alfuzosini 10 mg PVH/PVDH |Teva Pharma FR/H/0316/002/1 |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
prolonged release hydrochloridum aluminija blisteris  |B.V., Niderlande |B/015 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
tablets, Prolonged- N28; N30; N50; zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
release tablets, 10 mg N100; N10; N90 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 ES Pediatriskas darba daliSanas
procediiru (SE/W/012/pdWs/001) aktivajai vielai
alfuzosinam. Zalu apraksta 4.2 apak$punkta pievienota
informacija par zalu terapetiskas efektivitates triikumu
b&rniem vecuma no 2 lidz 16 gadiem, 5.1 apakSpunkta
pievienoti attiecigi petijumu dati. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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9 09-0321 |Amaryl 1 mg tablets, Glimepiridum 1 mg PVH/AI Sanofi-aventis NL/H/0101/001/1 {IA C.1.9. f Izmainas paSreiz€ja farmakovigilances sisteéma,
Tablets, 1 mg blisteris N14; N20; [Latvia SIA, A/060/G kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas
N28; N30; N50; Latvija apraksta (DFSA): jautajumu, uz kuriem attiecas rakstiska(-
N60; N90; N112; as)procediira(-as), kas apraksta farmakovigilances darbibas,
N120; N280; N15; svitrosana. Grupa NL/H/0101/001/1A/060/G ieklautas
N300 izmainas. Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances sisteémas

apraksts (versija Nr. 4.0 datéta 27. janv. 2012).; IA C.1.9. e
Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas ligumos ar
citam personam vai organizacijam, kas minétas DFSA, jo
Tpasi — ja tiek slegti apaksligumi saistiba ar elektronisku
pazinosanu par konkrétu zalu lietojuma droSumu,
galvenajam datubazém, PADZ u.c.. Grupa
NL/H/0101/001/1A/060/G ieklautas izmainas. Atjaunots
Detalizéts farmakovigilances sist€mas apraksts (versija Nr.
4.0 datéta 27. janv. 2012).; IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreiz&ja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): par
farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas veiktas
drosibas procediiras izmainas. Atjaunots Detalizgts
farmakovigilances sistémas apraksts (versija Nr. 4.0 datéta
27. janv. 2012).; IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizgta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): citas DFSA
izmainas, kas neietekmé farmakovigilances sistémas
darbibu (piem&ram, administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Grupa NL/H/0101/001/IA/060/G ieklautas
izmainas. Atjaunots Detalizéts farmakovigilances sisteémas
apraksts (versija Nr. 4.0 datgta 27. janv. 2012).
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10 09-0322 |Amaryl 2 mg tablets, Glimepiridum 2 mg PVH/AI Sanofi-aventis NL/H/0101/002/1 {IA C.1.9. f Izmainas paSreiz€ja farmakovigilances sisteéma,
Tablets, 2 mg blisteris N14; N20; [Latvia SIA, A/060/G kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas
N28; N30; N50; Latvija apraksta (DFSA): jautajumu, uz kuriem attiecas rakstiska(-
N60; N90; N112; as)procediira(-as), kas apraksta farmakovigilances darbibas,
N120; N280; N300 svitroSana. Grupa NL/H/0101/002/IA/060/G icklautas

izmainas. Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances sisteémas
apraksts (versija Nr. 4.0 datéta 27. janv. 2012).; IA C.1.9. e
Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas ligumos ar
citam personam vai organizacijam, kas minétas DFSA, jo
Tpasi — ja tiek slegti apaksligumi saistiba ar elektronisku
pazinosanu par konkrétu zalu lietojuma droSumu,
galvenajam datubazém, PADZ u.c.. Grupa
NL/H/0101/002/1A/060/G ieklautas izmainas. Atjaunots
Detalizéts farmakovigilances sist€mas apraksts (versija Nr.
4.0 datéta 27. janv. 2012).; IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreiz&ja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): par
farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas veiktas
drosibas procediiras izmainas. Atjaunots Detalizgts
farmakovigilances sistémas apraksts (versija Nr. 4.0 datéta
27. janv. 2012).; IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizgta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): citas DFSA
izmainas, kas neietekmé farmakovigilances sistémas
darbibu (piem&ram, administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Grupa NL/H/0101/002/IA/060/G ieklautas
izmainas. Atjaunots Detalizéts farmakovigilances sisteémas
apraksts (versija Nr. 4.0 datgta 27. janv. 2012).
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11 09-0323 |Amaryl 3 mg tablets, Glimepiridum 3 mg PVH/AI Sanofi-aventis NL/H/0101/003/I {IA C.1.9. f Izmainas paSreiz€ja farmakovigilances sistema,
Tablets, 3 mg blisteris N14; N20; [Latvia SIA, A/060/G kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas
N28; N30; N50; Latvija apraksta (DFSA): jautajumu, uz kuriem attiecas rakstiska(-

N60; N90; N112;
N120; N280; N300

as)procediira(-as), kas apraksta farmakovigilances darbibas,
svitrosana. Grupa NL/H/0101/003/1A/060/G ieklautas
izmainas. Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances sisteémas
apraksts (versija Nr. 4.0 datéta 27. janv. 2012). ; IA C.1.9. ¢
Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas ligumos ar
citam personam vai organizacijam, kas minétas DFSA, jo
Tpasi — ja tiek slegti apaksligumi saistiba ar elektronisku
pazinosanu par konkrétu zalu lietojuma droSumu,
galvenajam datubazém, PADZ u.c.. Grupa
NL/H/0101/003/1A/060/G ieklautas izmainas. Atjaunots
Detalizéts farmakovigilances sist€mas apraksts (versija Nr.
4.0 datéta 27. janv. 2012). ; IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreiz&ja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): par
farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas veiktas
drosibas procediiras izmainas. Atjaunots Detalizgts
farmakovigilances sistémas apraksts (versija Nr. 4.0 datéta
27. janv. 2012).; IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizgta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): citas DFSA
izmainas, kas neietekmé farmakovigilances sistémas
darbibu (piem&ram, administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Grupa NL/H/0101/003/IA/060/G ieklautas
izmainas. Atjaunots Detalizéts farmakovigilances sisteémas
apraksts (versija Nr. 4.0 datgta 27. janv. 2012).
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12 09-0324 |Amaryl 4 mg tablets, Glimepiridum 4 mg PVH/AI Sanofi-aventis NL/H/0101/004/1 {IA C.1.9. f Izmainas paSreiz€ja farmakovigilances sistema,
Tablets, 4 mg blisteris N14; N20; [Latvia SIA, A/060/G kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas
N28; N30; N50; Latvija apraksta (DFSA): jautajumu, uz kuriem attiecas rakstiska(-

N60; N90; N112;
N120; N280; N300

as)procediira(-as), kas apraksta farmakovigilances darbibas,
svitrosana. Grupa NL/H/0101/004/1A/060/G ieklautas
izmainas. Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances sisteémas
apraksts (versija Nr. 4.0 datéta 27. janv. 2012). ; IA C.1.9. ¢
Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas ligumos ar
citam personam vai organizacijam, kas minétas DFSA, jo
Tpasi — ja tiek slegti apaksligumi saistiba ar elektronisku
pazinosanu par konkrétu zalu lietojuma droSumu,
galvenajam datubazém, PADZ u.c.. Grupa
NL/H/0101/004/1A/060/G ieklautas izmainas. Atjaunots
Detalizéts farmakovigilances sist€mas apraksts (versija Nr.
4.0 datéta 27. janv. 2012). ; IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreiz&ja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): par
farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas veiktas
drosibas procediiras izmainas. Atjaunots Detalizgts
farmakovigilances sistémas apraksts (versija Nr. 4.0 datéta
27. janv. 2012). ; IA C.I1.9. h Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizgta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): citas DFSA
izmainas, kas neietekmé farmakovigilances sistémas
darbibu (piem&ram, administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Grupa NL/H/0101/004/IA/060/G ieklautas
izmainas. Atjaunots Detalizéts farmakovigilances sisteémas
apraksts (versija Nr. 4.0 datgta 27. janv. 2012).
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13 09-0333 |Amaryl 6 mg tablets, Glimepiridum 6 mg PVH/AI Sanofi-aventis NL/H/0101/005/1 {IA C.1.9. f Izmainas paSreiz&ja farmakovigilances sisteéma,
Tablets, 6 mg blisteris N14; N20; [Latvia SIA, A/060/G kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas
N28; N30; N50; Latvija apraksta (DFSA): jautajumu, uz kuriem attiecas rakstiska(-
N60; N90; N112; as)procediira(-as), kas apraksta farmakovigilances darbibas,
N120; N280; N300 svitroSana. Grupa NL/H/0101/005/IA/060/G icklautas

izmainas. Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances sisteémas
apraksts (versija Nr. 4.0 datéta 27. janv. 2012). ; IA C.1.9. ¢
Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas ligumos ar
citam personam vai organizacijam, kas minétas DFSA, jo
Tpasi — ja tiek slegti apaksligumi saistiba ar elektronisku
pazinosanu par konkrétu zalu lietojuma droSumu,
galvenajam datubazém, PADZ u.c.. Grupa
NL/H/0101/005/1A/060/G ieklautas izmainas. Atjaunots
Detalizéts farmakovigilances sist€mas apraksts (versija Nr.
4.0 datéta 27. janv. 2012). ; IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreiz&ja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): par
farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas veiktas
drosibas procediiras izmainas. Atjaunots Detalizgts
farmakovigilances sistémas apraksts (versija Nr. 4.0 datéta
27. janv. 2012). ; IA C.I1.9. h Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizgta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): citas DFSA
izmainas, kas neietekmé farmakovigilances sistémas
darbibu (piem&ram, administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Grupa NL/H/0101/005/1A/060/G ieklautas
izmainas. Atjaunots Detalizéts farmakovigilances sisteémas
apraksts (versija Nr. 4.0 datgta 27. janv. 2012).
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14 11-0413 |Atacand Plus 16 Candesartanum 16 mg/12,5 mg AstraZeneca AB, |SE/H/0162/002/1 |IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
mg/12,5 mg tablets, cilexetilum, PVH/PVDH blisteris|Zviedrija A/080/G un/vai adreses izmainas. Procediira SE/H/xxxx/IA/091/G
Tablets, 16 mg/12,5 mg |Hydrochlorothiazid |N7; N14; N15; N28; ieklautas izmainas. Danijas registracijas apliecibas
um N28 (1x28); N30; Tpasnieka adreses izmainas. Bija: AstraZeneca A/S,
N50; N50 (1x50); Roskildevej 22, DK-2620 Albertslund, Danija; bas:
N56; N56 (1x56); AstraZeneca A/S, Arne Jacobsens Alle 13, 2300
N98; N98 (1x98); Kobenhavn S, Danija.; IA C.1.9. i Izmainas pasreizgja
N100; N300; 16 farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
mg/12,5 mg ABPE farmakovigilances sisteémas apraksta (DFSA): DFSA
pudele N100 izmainas, lai nemtu véra ta pasa DFSA noveértgjumu
saistiba ar citam ta paSa RAI zalem. Procediira
SE/H/XXXX/IA/91/G ieklautas izmainas. Atjaunots
Detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts (versija Nr
12.0).
15 11-0414 |Atacand Plus 32 Candesartanum 32 mg/12,5 mg AstraZeneca AB, |SE/H/0162/003/1 |IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
mg/12,5 mg tablets, cilexetilum, PVH/PVDH blisteris|Zviedrija AJ/080/G un/vai adreses izmainas. Procediira SE/H/xxxx/IA/091/G

Tablets, 32 mg/12,5 mg

Hydrochlorothiazid
um

N7; N14; N15; N28;
N28 (1x28); N30;
N50; N50 (1x50);
N56; N56 (1x56);
N98; N98 (1x98);
N100; N300; 32
mg/12,5 mg ABPE
pudele N100

ieklautas izmainas. Danijas registracijas apliecibas
Tpasnieka adreses izmainas. Bija: AstraZeneca A/S,
Roskildevej 22, DK-2620 Albertslund, Danija; bis:
AstraZeneca A/S, Arne Jacobsens Alle 13, 2300
Kobenhavn S, Danija.; IA C.1.9. i Izmainas pasreiz&ja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detaliz&ta
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/91/G ieklautas izmainas. Atjaunots
Detalizets farmakovigilances sisteémas apraksts (versija Nr
12.0).
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16 08-0379 |Atilen 10 mg film- Atorvastatinum 10 mg ABPE pudele | Teva Pharma IS/H/0121/001/1 [IB C.L.8. b Jaunas farmakovigilances sisteémas ievie$ana,
coated tablets, Film- N10; N20; N30; B.V., Niderlande |B/007 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novert&jusi
coated tablets, 10 mg N50; N100; N200; saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. Atjaunots Detalizéts
10 mg farmakovigilances sistémas apraksts (versija Nr.10, dat.
OPA/AI/PVH/AI janvaris 2011).
blisteris N4; N7;
N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N84; N98;
N100; N200; N500
17 08-0380 |Atilen 20 mg film- Atorvastatinum 20 mg ABPE pudele | Teva Pharma IS/H/0121/002/1 [IB C.L.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
coated tablets, Film- N10; N20; N50; B.V., Niderlande |B/007 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi
coated tablets, 20 mg N30; N100; N200; saistiba ar citu $1 paSa RAI produktu. Atjaunots Detalizéts
20 mg farmakovigilances sistémas apraksts (versija Nr.10, dat.
OPA/AI/PVH/AI janvaris 2011).
blisteris N4; N7;
N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N84, N98;
N100; N200; N500
18 08-0381 |Atilen 40 mg film- Atorvastatinum 40 mg Teva Pharma IS/H/0121/003/1 |IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana,
coated tablets, Film- OPAJAI/PVH/AI B.V., Niderlande |B/007 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novert&jusi
coated tablets, 40 mg blisteris N4; N7; saistiba ar citu §1 paSa RAI produktu. Atjaunots Detalizéts
N10; N14; N20; farmakovigilances sist€mas apraksts (versija Nr.10, dat.
N28; N30; N50; janvaris 2011).
N56; N84; N98;

N100; N200; N500;
40 mg ABPE pudele
N10; N20; N30;
N50; N100; N200
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/51 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
19 11-0242 |Batidor 20 mg/mi+5 Dorzolamidum, 5 ml ZBPE pudele [Dr.Gerhard Mann |UK/H/2197/001/ (IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg/ml eye drops, Timololum N1; N3; N6 Chem- I1B/002 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
solution, Eye drops, pharm.Fabrik zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
solution, 20 mg/ml /5 GmbH, Vacija plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
mg/ml 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram

RAI neiesniedz jaunus datus. Dro$uma informacijas
harmoniz&$ana oftalmologija vietgji lietojamu béta
blokatoru (timolols/dorzolamids) zalu aprakstos un
lietoSanas instrukcijas: sistemisku blakusparadibu risks.
Zalu apraksta 4.2 apak$punkta pievienoti ieteikumi
sist€émiskas absorbcijas mazinasanai; 4.3 - pievienotas
kontrindikacijas: sinusa mezgla vajuma sindroms,
sinuatriala blokade, 2. vai 3. pakapes atrioventrikulara
blokade; 4.4 - pievienota informacija, ka var attistities
blakusparadibas, kadas tick noverotas citiem sist€miski
lietojamiem b&ta adrenoblokatoriem. Papildinati
bridinajumi par piesardzibu sirdsdarbibas traucgjumu,
asinsvadu slimibu, elpoSanas sistémas traucgjumu,
hipoglikémijas/cukura diab&ta gadijuma, lietosanu kopa ar
citiem béta blokatoriem, iesp&jamu dzislenes atslanosanos;
4.5 papildinata mijiedarbiba ar guanetidinu,
adrenalinu,fluoksetinu, paroksetinu; 4.6- pievienoti
epidemiologisko pétijumu dati par ietekmi uz jaundzimuso;
4.8 - pievienotas/ precizétas blakusparadibas: sistémiskas
alergiskas reakcijas, mialgija, sapes védera, vemsana, acu
dedzinasana, sapes, nieze, asarosana, apsartums, izsitumi uz
adas, psoriazes paasinajums, seksuala disfunkcija,
pazeminats libido, hipoglikémija. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/51 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
20 11-0242 |Batidor 20 mg/mi+5 Dorzolamidum, 5 ml ZBPE pudele [Dr.Gerhard Mann |UK/H/2197/001/ (IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Grupa
mg/ml eye drops, Timololum N1; N3; N6 Chem- IB/001/G UK/H/2197/001/IB/001/G ieklautas izmainas. Mainas
solution, Eye drops, pharm.Fabrik Francija no Dorzolamide/Timolol Dr. Gerhard Mann
solution, 20 mg/ml /5 GmbH, Vacija Chem.-pharm. Fabrik GmbH uz Dorzolamide/Timolol
mg/ml Chauvin.; IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas .

Grupa UK/H/2197/001/IB/001/G ieklautas izmainas.
Mainas Ungarija no Arutidor uz Dorsocomb.; IB A.2. b
Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Grupa
UK/H/2197/001/IB/001/G ieklautas izmainas. Mainas
Lietuva no Arutidor uz Batidor.; IB A.2. b Za]u nosaukuma
(pieskirta) izmainas . Grupa UK/H/2197/001/1B/001/G
icklautas izmainas. Mainas Portugalé no
Dorzolamide/Timolol Dr Gerhard Mann uz Dorzolamida-
Timolol Bausch&Lomb.; IB A.2. b Zalu nosaukuma
(pieskirta) izmainas . Mainas Italija, Belgija, Luksemburga
un Niderland€ no Arutidor uz Dorzolamide/Timolol
Bausch&Lomb.; IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta)
izmainas . Grupa UK/H/2197/001/IB/001/G ieklautas
izmainas. Mainas Igaunija no Dorzolamide/Timolol Dr.
Gerhard Mann uz Batidor.; IB A.2. b Zalu nosaukuma
(pieskirta) izmainas . Grupa UK/H/2197/001/IB/001/G
icklautas izmainas. Mainas Spanija no
Dorzolamida/Timolol Dr. Gerhard Mann uz Arusoptim.; IB
A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirtd) izmainas . Grupa
UK/H/2197/001/1B/001/G ieklautas izmainas. Mainas
Lielbritanija no Dorzolamide/Timolol Dr. Gerhard Mann.
Chem.-pharm. fabrik GmbH uz Dorzolamide/Timolol
Bausch&Lomb.
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3

4

5

6

7

8

21

09-0372

Bicalutamide Accord 50
mg tablets, Film-coated
tablets, 50 mg

Bicalutamidum

50 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N28; N14; N20;
N30; N60; N84;
N90; N98; N100

Accord
Healthcare
Limited,
Lielbritanija

UK/H/1154/001/
IA/010/G

IA C.1.9. a Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas
aprakstitas Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta
(DFSA): izmainas, kas attiecas uz kvalificéto personu, kas
atbildiga par farmakovigilanci. Procedtira
UK/H/XXXX/1A/107/G ieklautas izmainas. Atjaunots Detaliz&ts
farmakovigilances sistémas apraksts (versija Nr. 11.0).; IA C.1.9.
¢ [zmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas aprakstita
Detalizeéta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): par
farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas veiktas drosibas
procediiras izmainas. Grupa UK/H/1154/01/1A/010/G ieklautas
izmainas. Atjaunots Detalizgts farmakovigilances sisteémas
apraksts (versija Nr. 11.0).; IA C.1.9. h Izmainas pasSreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): citas DFSA
izmainas, kas neietekmé farmakovigilances sistémas darbibu
(pieméram, administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Grupa UK/H/1154/01/1A/010/G ieklautas izmainas.
Atjaunots Detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts (versija
Nr. 11.0).; IA C.1.9. g Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sistema, kas aprakstita Detalizeéta farmakovigilances sisteémas
apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz vietu, kur veic
farmakovigilances darbibas. Grupa UK/H/1154/01/1A/010/G
ieklautas izmainas. Atjaunots Detalizéts farmakovigilances
sisteémas apraksts (versija Nr. 11.0).; IA C.1.9. b Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita Detalizéta
farmakovigilances sist€mas apraksta (DFSA): par
farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas
kontaktinformacijas izmainas. Grupa UK/H/1154/01/1A/010/G
ieklautas izmainas. Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances
sistémas apraksts (versija Nr. 11.0).

22

00-0269

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

Doxazosinum

4 mg Blisteris N30;
N90

Pfizer Limited,
Lielbritanija

IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
produktam, kas iepakots pardosSanai (pamatojoties uz reala
laika datiem). Tiek pagarinats uzglabasanas laiks gatavajam
produktam, kas iepakots Al/Al blisteros. Bija: 2 gadi, bs:
3 gadi.
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Rikojuma Nr.2-20/51 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8

23 00-0270 |Cardura XL 8 mg Doxazosinum 8 mg Blisteris N30 [Pfizer Limited, IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
controlled release Lielbritanija produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala
tablets, Controlled laika datiem). Tiek pagarinats uzglabaSanas laiks gatavajam
release tablets, 8 mg produktam, kas iepakots Al/Al blisteros. Bija: 2 gadi, bs:

3 gadi.

24 07-0279 |Chlophazolin 150 Clonidini 150 mcg/1 ml SIA Briz, Latvija IB B.11.b.4.z Izmainas gatava produkta s€rijas apjoma
micrograms/ml solution [hydrochloridum Ampula N10 (1x10); (tostarp sérijas apjoma diapazona). Citas izmainas. Tiek
for injection, Solution N50 (5x10) mainits gatava produkta s€rijas apjoms.; IB B.I1.b.3.z
for injection, 150 Izmainas gatava produkta razoSanas procesa. Citas
mcg/ml izmainas.. Tiek veiktas izmainas gatava produkta razo$anas

procesa.

25 97-0543 [Coldrex HotRem Paracetamolum, 5 g Maisins N5; N10|GlaxoSmithKline IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
Blackcurrant 750 mg/10 |Phenylephrini Consumer perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
mg/60 mg powder for  |hydrochloridum, Healthcare, pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
oral solution, Powder  |Acidum ascorbicum GlaxoSmithKline dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
for oral solution, 750 Export Ltd., atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Aktivas
mg/10 mg/60 mg Lielbritanija vielas askorbinskabes uzglabasanas laika pagarinasana.

26 08-0323 |Coldrex HotRem Honey [Paracetamolum, 1 UD Papira/PE/Al |GlaxoSmithKline IA B.I.d.1.al Aktivas vielas atkartota testa

& Lemon 750 mg/10
mg/60 mg powder for
oral solution, Powder
for oral solution, 750
mg/10 mg/60 mg

Acidum
ascorbicum,
Phenylephrini
hydrochloridum

folijas/PE pacina
N5; N10

Consumer
Healthcare,
GlaxoSmithKline
Export Ltd.,
Lielbritanija

perioda/uzglabasanas laika saisinaSana (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Grupa
icklauta izmaina. Aktivas vielas askorbinskabes
uzglabasanas laika saisinasana.; IA B.III.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu askorbinskabi.

14




Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/51 pielikums Nr.3-2
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27 98-0859 |Coldrex HotRem Lemon |Acidum 5 g Maisins N5; N10|GlaxoSmithKline IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
750 mg/10 mg/60 mg  |ascorbicum, Consumer perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
powder for oral solution, |Phenylephrini Healthcare, pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
Powder for oral hydrochloridum, GlaxoSmithKline dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
solution, 750 mg/10 Paracetamolum Export Ltd., atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Aktivas
mg/60 mg Lielbritanija vielas askorbinskabes uzglabasanas laika pagarinasana.

28 03-0233 |Coldrex MaxGrip Paracetamolum, 1000 mg Pacina N5; |GlaxoSmithKline IB B.I1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
Lemon 1000 mg/10 Phenylephrini N10 Consumer perioda/uzglabaanas laika pagarinasana vai noteik8ana,
mg/40 mg powder for  |hydrochloridum, Healthcare, pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
oral solution, Powder  |Acidum ascorbicum GlaxoSmithKline dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
for oral solution, 1000 Export Ltd., atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Aktivas
mg/10 mg/40 mg Lielbritanija vielas askorbinskabes uzglabasanas laika noteikSana.

29 00-0692 |Cutasept F cutaneous Propan-2-olum, 5 1 Polietiléna kanna |BODE Chemie IA C.1.9. a Izmainas pasreiz€ja farmakovigilances sisteéma,
solution, Cutaneous Benzalkonii N1; 250 ml ABPE |GmbH & Co., kas aprakstitas Detalizéta farmakovigilances sistémas
solution chloridum pudele N1; 500 ml |Vacija apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz kvalificéto

ABPE pudele N1; personu, kas atbildiga par farmakovigilanci. C.1.9. a)

50 ml ABPE pudele Izmainas pasreiz€ja farmakovigilances sistéma, izmainas

N1; 350 ml ABPE par farmakovigilanci atbildigo personu.; IA C.1.9. f

pudele N1; 1000 ml Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas

ABPE pudele N1 aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta
(DFSA): jautajumu, uz kuriem attiecas rakstiska(-
as)procediira(-as), kas apraksta farmakovigilances darbibas,
svitroSana. Atjaunots detalizéts farmakovigilances sistémas
apraksts (iesniegta DDPS versija 4, 2012 gada aprlis).
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30 00-0691 |Cutasept G cutaneous |Propan-2-olum, 5 1 Polietiléna kanna |[BODE Chemie IA C.1.9. f Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma,
solution, Cutaneous Benzalkonii N1; 250 ml ABPE |GmbH & Co., kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas
solution chloridum pudele N1; 1000 ml |Vacija apraksta (DFSA): jautajumu, uz kuriem attiecas rakstiska(-
ABPE pudele N1 as)procediira(-as), kas apraksta farmakovigilances darbibas,

svitroSana. Atjaunots detalizéts farmakovigilances sisteémas
apraksts (iesniegta DDPS versija 4, 2012 gada aprilis).; IA
C.1.9. a Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
aprakstitas Detalizeta farmakovigilances sisteémas apraksta
(DFSA): izmainas, kas attiecas uz kvalificgto personu, kas
atbildiga par farmakovigilanci. C.1.9. a) Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sistéma, izmainas par
farmakovigilanci atbildigo personu.

31 09-0455  |Dettol Med 0,20 % Benzalkonii 100 ml ABPE Reckitt Benckiser |UK/H/1559/001/ [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirtd) izmainas . Mainas
cutaneous spray, chloridum pudele N1 (Poland) S.A., IB/003 Rumanija no Dettol Med 0,2% spray cunatant, solutie uz
solution, Cutaneous Polija DettolMed 0,2% spray cunatant, solutie.

spray, solution, 0,20 %

32 00-0352 |Dysport 500 U powder |Clostridium 500 U Stikla flakons [Ipsen Limited, IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
for solution for botulinum N1; N2 Lielbritanija procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana). Tiek
injection, Powder for veiktas izmainas gatava produkta testa procediira.
solution for injection,

500 U
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33 11-0062 |Dorzolamide/Timolol  |Dorzolamidum, 5 ml VBPE pudelite |Portfarma ehf, UK/H/1998/001/ |IA C.1.9. a Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances sistéma,
Portfarma 20 mg/5 Timololum N1; N3; N6 Islande IA/004/G kas aprakstitas Detalizeta farmakovigilances sisteémas
mg/ml eye drops apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz kvalificéto
solution, Eye drops, personu, kas atbildiga par farmakovigilanci. Atjaunots
solution, 20 mg/5 mg/ml detalizéts farmakovigilances sisteémas apraksts.; IA C.1.9. b
Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas apraksta
(DFSA): par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas
personas kontaktinformacijas izmainas. Grupa
UK/H/1998/01/1A/004/G ieklautas izmainas. Atjaunots
detalizéts farmakovigilances sisteémas apraksts.; IA C.1.9. ¢
Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta
(DFSA): par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas
personas veiktas drosibas procediiras izmainas. Grupa
UK/H/1998/01/1A/004/G icklautas izmainas. Atjaunots
detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts.
34 12-0067 |Egiramlon 10 mg/10 mg |Ramiprilum, 10 mg/10 mg Egis HU/H/0303/005/ IB B.ILf.1 z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
capsules, hard, Amlodipinum OPAJ/AI/PVH/AI Pharmaceuticals |IB/001 uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmainas.. Mainas
Capsules, hard, 10 blisteris N28; N56; |PLC, Ungarija uzglabasanas laiks no 30 méneSiem uz 3 gadiem.
mg/10 mg N30; N60; N90
35 12-0066 |Egiramlon 10 mg/5 mg |Ramiprilum, 10 mg/5 mg Egis HU/H/0303/004/ IB B.ILf.1 z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
capsules, hard, Amlodipinum OPAJ/AI/PVH/AI Pharmaceuticals |IB/001 uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmainas.. Mainas
Capsules, hard, 10 mg/5 blisteris N28; N56; |PLC, Ungarija uzglabasanas laiks no 30 méneSiem uz 3 gadiem.
mg N30; N60; N90
36 12-0063 |Egiramlon 2,5 mg/2,5 [Ramiprilum, 2,5mg/2,5 mg Egis HU/H/0303/001/ |IB B.ILf.1 z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
mg capsules, hard, Amlodipinum OPA/AI/PVH/AI Pharmaceuticals |[1B/001 uzglabasanas nosactjumu maina. Citas izmainas.. Mainas
Capsules, hard, 2,5 blisteris N28; N56; |PLC, Ungarija uzglabasanas laiks no 30 ménesiem uz 3 gadiem.
mg/2,5 mg N30; N60; N90
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37 12-0065 |Egiramlon 5 mg/10 mg [Ramiprilum, 5 mg/10 mg Egis HU/H/0303/003/ IB B.IL.f.1 z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
capsules, hard, Amlodipinum OPA/AI/PVH/AI Pharmaceuticals [1B/001 uzglabasanas nosactjumu maina. Citas izmainas.. Mainas
Capsules, hard, 5 mg/10 blisteris N28; N56; |PLC, Ungarija uzglabasanas laiks no 30 méneSiem uz 3 gadiem.
mg N30; N60; N90

38 12-0064 |Egiramlon 5 mg/5mg |Ramiprilum, 5 mg/5 mg Egis HU/H/0303/002/ |IB B.IL.f.1 z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
capsules, hard, Amlodipinum OPAJ/AI/PVH/AI Pharmaceuticals |IB/001 uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmainas.. Mainas
Capsules, hard, 5 mg/5 blisteris N28; N56; |PLC, Ungarija uzglabasanas laiks no 30 ménesSiem uz 3 gadiem.
mg N30; N60; N90

39 06-0052  |Elevit Pronatal film- Retinoli palmitas, (1 UD UAB Bayer, AT/H/0151/001/1{TA C.1.9. h Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances sistéma,
coated tablets, Film- Thiamini nitras, PVDH/PE/PVH/AI |Lietuva A/39 kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas

coated tablets

Riboflavinum,
Pyridoxini
hydrochloridum,
Cyanocobalaminum
, DL-alfa-
Tocopherylis
acetas, Calcii
pantothenas,
Biotinum,
Nicotinamidum,
Acidum folicum,
Calcium, Cuprum,
Ferrum,
Magnesium,
Manganum,
Phosphorus,
Zincum, Acidum
ascorbicum,
Cholecalciferolum

blisteris N30; N100

apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekme
farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram,
administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Atjaunots Detalizgts farmakovigilances sist€émas
apraksts (versija Nr. 7.1).
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40 11-0442 |Espeyen 20 mg gastro- |Esomeprazolum 20 mg Specifar S.A., DK/H/1973/001/ [IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
resistant tablets, Gastro- OPA/AI/PVH/AI Griekija I1B/001 razosanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju
resistant tablets, 20 mg blisteris N7; N14; kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai

N15; N28; N30; pievieno$ana. Tiek pievienots razotajs Laboratorios
N50; N56; N60; Medicamentos Internacionales S.A., C/Solana, 26, Torrejon
N90; N98; N100 de Ardoz 28850, Madrid, Spanija.

41 11-0443 |Espeyen 40 mg gastro- |Esomeprazolum 40 mg Specifar S.A., DK/H/1973/002/ {IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
resistant tablets, Gastro- OPAJ/AI/PVH/AI Griekija 1B/001 razo$anas operacija(-as), iznemot sériju izlaides, s€riju
resistant tablets, 40 mg blisteris N7; N14; kontroli, primaro un sekundaro iepakosanu, aizstasana vai

N15; N28; N30; pievienosana. Tiek pievienots razotajs Laboratorios
N50; N56; N60; Medicamentos Internacionales S.A., C/Solana, 26, Torrejon
N90; N98; N100 de Ardoz 28850, Madrid, Spanija.

42 08-0273  |Fenolip 160 mg hard Fenofibratum 160 mg PVH/AI SIA PharmaSwiss [FI/H/0652/001/1 [IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
capsules, Hard capsules, blisteris N30; N50; |Latvia, Latvija B/003 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi
160 mg N60; N90; N100 saistiba ar citu §1 pa$a RAI produktu. Atjaunots Detalizéts

farmakovigilances sistémas apraksts (versija Nr 4).

43 09-0055 |Finacea 150 mg/g gel, |Acidum azelaicum 1,5 g/10 g Aluminija |Intendis GmbH, |AT/H/0167/001/1|IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma,

Gel, 150 mg/g taba N1; 2,25 g/15 g |Vacija A/005 kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas

Aluminija tiba N1;
4,5 g/30 g Aluminija
tiba N1;7,5¢g/50 g
Aluminija tiba N1;
0,75 g/5 g Aluminija
tiba N1

apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram,
administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskir§anas
izmainas). Atjaunots Detalizgts farmakovigilances sist€émas
apraksts (versija 7.1)
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44 97-0104 |Flucinar N 0,25 mg/5  [Fluocinoloni 15 g Aluminija ttiba [Pharmaceutical IA B.II1.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
mg/g ziede, Ointment, |acetonidum, N1 Company Jelfa Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
0,25 mg/5 mg/g Neomycini sulfas SA, Polija attiecigajai atjaunotajai monografijai. Tiek atjaunota

paligvielas propilénglikola specifikacija atbilstosi Eiropas
farmakopejas atjaunotai monografijai.; IA B.II1.2. b
Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai. Tiek atjaunota paligvielas vilnas
tauku (wool fat) specifikacija atbilstosi Eiropas
farmakopejas atjaunotai monografijai.; IA B.II1.2. b
Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai. Tiek atjaunota paligvielas balta
miksta parafina (Paraffin, white soft) specifikacija atbilstosi
Eiropas farmakopejas atjaunotai monografijai.; IA B.II1.2.
b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai. Tiek atjaunota paligvielas
parafine]las (Paraffin liquid) specifikacija atbilstosi Eiropas
farmakopejas atjaunotai monografijai.

45 06-0038  |Fokusin 0,4 mg Tamsulosini 0,4 mg Zentiva k.s., CZ/H/0110/001/1 |TIA B.IL.e.4.a Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
modified release hydrochloridum PVH/PVdH/AI Cehija A/019 iepakojums) formas vai izméra izmainas: nesterilas zalu
capsules, hard, Modified blisteris N30; N9O; formas. Tiek mainits primara iepakojuma izmérs. Izmainas
release capsules, hard, N100; N10; N20; attiecas uz 100 tableSu iepakojuma lielumu. Bija: Blistera
0,4 mg N50 izmers: 50x116 mm. Bus: Blistera izmérs: 50x116 mm un

64x84 mm. Papildus $m izmainam, tick mainits izmérs ari
sekundarajam iepakojumam 90 un 100 tableSu iepakojuma
lielumiem. Bija: 90 tablesu iepakojumam: 53x90x121 mm;
66x73x87 mm; 100 tableSu iepakojumam: 53x90x121 mm.
Biis: 90 tablesu iepakojumam: 53x90x121 mm; 66x73x87
mm un 66x83x87 mm. 100 tableSu iepakojumam:
53x90x121 mm 66x83x87 mm.
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46 11-0155 |Glucient SR 500 mg Metformini 500 mg PVH/PVDH |Consilient Health |UK/H/2813/001/ (IA B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
prolonged-release hydrochloridum aluminija blisteris  |Limited, Irija 1A/001 s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas Iidz 10 reizém
tablets, Prolonged- N28; N30; N56; salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
release tablets, 500 mg N60; N100 palielinats s€rijas apjoms.

47 11-0444  |Herbion Efeja 7 mg/ml |Hederae helicis folii{1,05 g/150 ml Stikla |KRKA, d.d., SI/H/0130/001/1 |IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
syrup, Syrup, 7 mg/ml  |extractum siccum  [pudele un mérkarote |Novo mesto, B/001/G Polija no Herbion Hedera helix uz Herbion Ivy. Papildus

N1 Slovenija tiek labotas nelielas tipografiskas kliidas zalu apraksta 4.6
sadala un lietoSanas instrukcijas 2. sadala. ; IB A.2. b Zalu
nosaukuma (pieskirta) izmainas . Grupa
SI/H/0130/001/1B/001/B ieklautas izmainas. Mainas
Slovakija no Herbion sirup s vytazkom z brectana uz
Herbion brectanovy sirup.

48 98-0865 [Histac 150 mg film- Ranitidinum 150 mg Al/ZBPE Ranbaxy (UK) IA B.1l.a.1.a lespiedumu, reljefu vai citada mark&juma
coated tablets, Film- blisteris N20 Ltd., Lielbritanija izmainas vai pievieno$ana, tostarp produktu mark&$ana
coated tablets, 150 mg izmantotas krasvielas aizstaSana vai pievieno$ana.

Markgsana izmanotas apdrukas tintes aizstasana. Bija:
Opacode S-1-27794 Black; biis: Opacode S-1-17823
Black.

49 99-0170 |[Imogam Rabies 150 Immunoglobulinum |300 U/2 ml Flakons [Sanofi Pasteur IA B.11.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
1U/ml solution for humanum rabicum [N1; 1500 U/10 ml  |S.A., Francija noteikSana galaprodukta specifikacijai. Tiek sasaurinats
injection, Solution for Flakons N1 gatava produkta razoSanas specifikacijas parametra limits.
injection, 150 IU/ml

50 05-0097 [Influvac 2011/2012, Vaccinum 0,5 ml Pilnslirce N1; |Abbott NL/H/0137/001/ |IA Izmainas lietoSanas instrukcija un/vai mark&uma, kas
suspension for injection |influenzae N10 Biologicals B.V., |P/001 nav saistitas ar izmainam zalu apraksta . Tiek harmoniz&ts
0,5 ml, Suspension for [inactivatum ex Niderlande mark&juma teksts primaraja un sekundaraja iepakojuma.

injection in pre-filled
syringe,

corticis antigeniis
praeparatum
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51 09-0122 [lIrinotecion Accord 20  [lrinotecani 100 mg/5 mi Accord UK/H/1125/001/ 1A C.L9. b Izmaipas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas aprakstita

mg/ml concentrate for  |hydrochloridum  [Flakons N1 Healthcare IA/012/G Detalizéta farmakovigilances sistemas apraksta (DFSA): par
. . . . . L farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas kontaktinformacijas

solution for infusion, trlhydrlcum Limited, izmainas. Grupa UK/H/1125/001/IA/012/G ieklautas izmainas. Atjaunots
Concentrate for solution Lielbritanija Detalizgts farmakovigilances sistémas apraksts (versija Nr. 11.0).; IA
for infusion, 100 mg/ 5 C.1.9. g Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances sistéma, kas aprakstita
mi Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): izmainas, kas

attiecas uz vietu, kur veic farmakovigilances darbibas. Grupa
UK/H/1125/001/1A/012/G ieklautas izmainas. Atjaunots Detaliz&ts
farmakovigilances sistémas apraksts (versija Nr. 11.0).; IA C.1.9. a
Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas aprakstitas Detaliz&ta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz
kvalificéto personu, kas atbildiga par farmakovigilanci. Procedtra
UK/H/XXXX/IA/105/G ieklautas izmainas.Atjaunots Detalizéts
farmakovigilances sistémas apraksts (versija Nr. 11.0).; IA C.1.9.d
Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detaliz&ta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): droSibas datubazes
izmainas (pieméram, jaunas droSibas datubazes izveide, tostarp droSibas
datubazes nodosana un/vai analize, un informacijas sniegSana jaunaja
sistema). Grupa UK/H/1125/001/1A/012/G ieklautas izmainas. Atjaunots
Detalizets farmakovigilances sisteémas apraksts (versija Nr. 11.0).; IA
C.L9. h Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas aprakstita
Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): citas DFSA
izmainas, kas neietekmé farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram,
administrativas izmainas, akronimu atjauninasana,funkciju/procediru
nosaukumu pieskirSanas izmainas). Grupa UK/H/1125/001/1A/012/G
ieklautas izmainas. Atjaunots Detalizgts farmakovigilances sist€émas
apraksts (versija Nr. 11.0).; IA C.L19. ¢ Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances
sistemas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas
personas veiktas drosibas procediiras izmainas. Grupa
UK/H/1125/001/1A/012/G ieklautas izmainas. Atjaunots Detalizéts
farmakovigilances sistémas apraksts (versija Nr. 11.0).
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52 09-0123 [lrinotecion Accord 20 |Irinotecani 40 mg/2 ml Stikla  [Accord UK/H/1125/001/ |1A C.L9. b Izmainas paSreizgja farmakovigilances sistema, kas aprakstita
mg/ml concentrate for  |hydrochloridum  [flakons N1 Healthcare IA/012/G Detalizéta farmakovigilances sistemas apraksta (DFSA): par
. . . . . L farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas kontaktinformacijas
solution for infusion, trlhydrlcum Limited, izmainas. Grupa UK/H/1125/001/IA/012/G ieklautas izmainas. Atjaunots
Concentrate for solution Lielbritanija Detalizgts farmakovigilances sistémas apraksts (versija Nr. 11.0).; IA
for infusion, 40 mg/2 ml C.1.9. g Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances sistéma, kas aprakstita

Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): izmainas, kas
attiecas uz vietu, kur veic farmakovigilances darbibas. Grupa
UK/H/1125/001/1A/012/G ieklautas izmainas. Atjaunots Detaliz&ts
farmakovigilances sistémas apraksts (versija Nr. 11.0).; IA C.1.9. a
Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas aprakstitas Detaliz&ta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz
kvalificéto personu, kas atbildiga par farmakovigilanci. Procedtra
UK/H/XXXX/IA/105/G ieklautas izmainas. Atjaunots Detalizgts
farmakovigilances sistémas apraksts (versija Nr. 11.0).; IA C.1.9.d
Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detaliz&ta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): droSibas datubazes
izmainas (pieméram, jaunas droSibas datubazes izveide, tostarp droSibas
datubazes nodosana un/vai analize, un informacijas sniegSana jaunaja
sistema). Grupa UK/H/1125/001/1A/012/G ieklautas izmainas. Atjaunots
Detalizets farmakovigilances sisteémas apraksts (versija Nr. 11.0).; IA
C.L9. h Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas aprakstita
Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): citas DFSA
izmainas, kas neietekmé farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram,
administrativas izmainas, akronimu atjauninasana,funkciju/procediru
nosaukumu pieskirSanas izmainas). Grupa UK/H/1125/001/1A/012/G
ieklautas izmainas. Atjaunots Detalizgts farmakovigilances sist€émas
apraksts (versija Nr. 11.0).; IA C.L19. ¢ Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances
sistemas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas
personas veiktas drosibas procediiras izmainas. Grupa
UK/H/1125/001/1A/012/G ieklautas izmainas. Atjaunots Detalizéts
farmakovigilances sistémas apraksts (versija Nr. 11.0).
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53 11-0478 |Kandesar Comp 16 Candesartanum 16 mg/12,5 mg Orion NL/H/2071/002/1 {IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
mg/12,5 mg tablets, cilexetilum, PVH/PVDH Corporation, B/004 Polija no Kandesar HCT uz Kandesar Comp.
Tablets, 16 mg/12,5 mg [Hydrochlorothiazid |aluminija blisteris ~ [Somija
um N10; N14; N28;
N30; N50; N56;
N60; N98; N100; 16
mg/12,5 mg Al/Al
blisteris N10; N14;
N28; N30; N50;
N56; N60; N98;
N100
54 11-0478 |Kandesar Comp 16 Candesartanum 16 mg/12,5 mg Orion NL/H/2071/002/1|{1A B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas ierobezojumu
mg/12,5 mg tablets, cilexetilum, PVH/PVDH Corporation, A/005/G noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
Tablets, 16 mg/12,5 mg |Hydrochlorothiazid |aluminija blisteris ~ [Somija reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
um N10; N14; N28; specifikacijai. Grupa NL/H/2071/001-002/1A/005/G
N30; N50; N56; ieklautas izmainas. Tiek parskatiti atlikuso skidinataju

N60; N98; N100; 16
mg/12,5 mg Al/Al
blisteris N10; N14;
N28; N30; N50;
N56; N60; N98;
N100

limiti. ; IA B.III.2.al Izmainas iepriek$ farmakopeja
neieklautas aktivas vielas specifikacija(-as), kas izdaramas,
lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts
farmakopejai. Tiek parskatita aktivas vielas specifikacija,
lai butu atbilstiba Eiropas Farmakopejai.; [A B.1.a4. a
Stingraku razoSanas procesa ierobezojumu noteikSana
aktivas vielas razoSanas laika. Grupa NL/H/2071/001-
002/IA/005/G ieklautas izmainas. Tiek noteikts stingraks
ierobezojums izmantota fidens daudzumam.
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55 11-0477 |Kandesar Comp 8 Candesartanum 8 mg/12,5 mg Orion NL/H/2071/001/1|{1A B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas ierobezojumu
mg/12,5 mg tablets, cilexetilum, PVH/PVDH Corporation, A/005/G noteikS$ana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
Tablets, 8 mg/12,5mg |Hydrochlorothiazid |aluminija blisteris ~ [Somija reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,
um N10; N14; N28; specifikacijai. Grupa NL/H/2071/001-002/1A/005/G
N30; N50; N56; icklautas izmainas. Tiek parskatiti atlikuso skidinataju
N60; N98; N100; 8 limiti. ; IA B.III.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja
mg/12,5 mg Al/Al neieklautas aktivas vielas specifikacija(-as), kas izdaramas,
blisteris N10; N14; lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts
N28; N30; N50; farmakopejai. Tiek parskatita aktivas vielas specifikacija,
N56; N60; N98; lai biitu atbilstiba Eiropas Farmakopejai.; IA B.l.a.4. a
N100 Stingraku razoSanas procesa ierobezojumu noteikSana
aktivas vielas razoSanas laika. Grupa NL/H/2071/001-
002/1A/005/G ieklautas izmainas. Tiek noteikts stingraks
ierobezojums izmantota tidens daudzumam.
56 11-0477 |Kandesar Comp 8 Candesartanum 8 mg/12,5 mg Orion NL/H/2071/001/1|{IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
mg/12,5 mg tablets, cilexetilum, PVH/PVDH Corporation, B/004 Polija no Kandesar HCT uz Kandesar Comp.
Tablets, 8 mg/12,5mg |Hydrochlorothiazid |aluminija blisteris ~ [Somija
um N10; N14; N28;
N30; N50; N56;

N60; N98; N100; 8
mg/12,5 mg Al/Al
blisteris N10; N14;
N28; N30; N50;
N56; N60; N98;
N100
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57

02-0244

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

Lansoprazolum

30 mg Blisteris N14

KRKA d.d., Novo
Mesto, Slovénija

02-0244-002/

IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata iesnieg$ana par izejmaterialu/reagentu/
starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna
razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas sertifikats no
jauna razotdja.; IA B.II1.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas
TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
vai jauna razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas
sertifikats no jauna razotaja.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
vai jauna razotdja. Tiek iesniegts jauns paligvielas
sertifikats no jauna razotaja.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
vai jauna razotaja. Grupa ieklauta izmaina. Tiek iesniegts
jauns paligvielas sertifikats no jauna razotaja.
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58 10-0145 |Mesar Plus 40 mg/12,5 |Olmesartanum 40 mg/12,5 mg Menarini DE/H/0525/003/I {IA C.1.9. e Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma,

mg film-coated tablets, |medoxomilum, PA/JAI/PVH/IAI International AJ042/G kas aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas ligumos ar

Film-coated tablets, 40 |Hydrochlorothiazid |blisteris N28; N56; [Operations citam personam vai organizacijam, kas minétas DFSA, jo

mg/12,5 mg um N98 Luxembourg S.A., Tpasi — ja tiek slegti apaksligumi saistiba ar elektronisku

Luksemburga pazinos$anu par konkrétu zalu lietojuma droSumu,
galvenajam datubazém, PADZ u.c.. Atjaunots Detalizts
farmakovigilances sistémas apraksts (versija Nr. 12.02).;
IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistema,
kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas
apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
farmakovigilances sisteémas darbibu (pieméram,
administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Grupa ieklautas izmainas. Atjaunots Detaliz&ts
farmakovigilances sistémas apraksts (versija Nr. 12.02).
59 10-0146 |Mesar Plus 40 mg/25  |Olmesartanum 40 mg/25 mg Menarini DE/H/0525/004/1 {IA C.1.9. e Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma,

mg film-coated tablets, |medoxomilum, PA/AI/PVH/IAI International AJ042/G kas aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas ligumos ar

Film-coated tablets, 40 |Hydrochlorothiazid |blisteris N28; N56; [Operations citam personam vai organizacijam, kas minétas DFSA, jo

mg/25 mg um N98 Luxembourg S.A., pasi — ja tiek slégti apaksligumi saistiba ar elektronisku

Luksemburga pazinoSanu par konkrétu zalu lietojuma dro$umu,

galvenajam datubazém, PADZ u.c.. Atjaunots Detalizts
farmakovigilances sistémas apraksts (versija Nr. 12.02).;
IA C.1.9. h Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances sistéma,
kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances sistémas
apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram,
administrativas izmainas, akrontmu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Grupa ieklautas izmainas. Atjaunots Detaliz&ts
farmakovigilances sist€mas apraksts (versija Nr. 12.02).
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60 11-0430 |Midermin 1 mg/g cream,|Mometasoni furoas {15 mg/15 g Przedsiebiorstwo |PL/H/0178/001/I [IB C.L.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
Cream, 1 mg/g Aluminija tlibina Farmaceutyczne |B/001 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi
N1; 30 mg/30 g Jelfa S.A., Polija saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. Atjaunots Detalizéts
Aluminija tibina N1 farmakovigilances sisteémas apraksts (versija Nr. 14.4 dateta
2011.12.16).
61 09-0343  |Nebiphar 5 mg tablets, [Nebivololum 5mg PVH/PVDH [Teva Pharma HU/H/0184/001/ TA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
Tablets, 5 mg aluminija blisteris  |B.V., Niderlande |IA/007 un/vai adreses izmainas. Registracias apliecibas ipasnicka
(caurspidigs) N7, adreses maina Francija. Bija: Teva Sante, 1 Cours du
N8; N10; N14; N15; Triangle, Immeuble Palatin 1, 92936 Paris La Defense
N20; N28; N30; Cedex, Francija; bus: Teva Sante, 110 Esplanade du
N50; N56; N6O; General de Gaulle, 92931 Paris, La Defense Cedex,
N90; N98; N100; Francija.
N500; 5 mg
PVH/PVDH
aluminija vienas
devas blisteris
(caurspidigs) N50
(50x1)
62 08-0138 |Nebivolol Actavis 5 mg |Nebivololum 5 mg PVDH/AI Actavis Group DE/H/0979/001/1|1B B.11.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
tablets, Tablets, 5 mg blisteris N7; N14; PTC ehf, Islande |B/010 un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. Tiek
N28; N30; N50; atjaunota gatava produkta specifikacija saskana ar Eiropas

N56; N90; N100;
N500; N10; N20;
N60; N500 (10x50);
5 mg ABPE
konteiners N7; N14;
N20; N28; N30;
N50; N56; N60;
N90; N100; N500;
N500 (10x50)

Farmakopeju. Izmainas skar mikrobiologisko kvalitati.
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63 08-0138 |Nebivolol Actavis 5 mg |Nebivololum 5 mg PVDH/AI Actavis Group DE/H/0979/001/I{IB B.I.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
tablets, Tablets, 5 mg blisteris N7; N14;  [PTC ehf, Islande |B/011/G aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko

N28; N30; N50; izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai

N56; N90; N100; kopa ar atbilstigu testa metodi . Sakara ar aktivas vielas

N500; N10; N20; pamatlietas atjaunosanu, tiek pievienots jauns specifikacijas

N60; N500 (10x50); parametrs ar atbilstosu testa metodi par temperatiiras

5 mg ABPE ku$anas intervalu.; IB B.L.b.2. e Citas aktivas vielas vai

konteiners N7; N14; izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp

N20; N28; N30; aizstaSana vai pievienoSana). Sakara ar aktivas vielas

N50; N56; N60; pamatlietas atjaunosanu, tiek ieviesta izmaina - testa

N90; N100; N500; metodes aizstasana. Tiek pievienota ari testa metode

N500 (10x50) saistitajiem savienojumiem un labota redakcionala k]uda,
izlabojot informaciju par monometil amina un hlorida
daudzumu.

64 02-0076  |Nexium 20 mg gastro- |Esomeprazolum 20 mg Polietilena  |AstraZeneca AB, IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
resistant tablets, Gastro- pudele N2; N5; N7; |Zviedrija pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobeZojumu,
resistant tablets, 20 mg N14; N15; N28; zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas

N30; N56; N60; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N100; N140 (5x28); 1901/2006 45./46. pantu, noverté&jumu un saistiba ar kuram
20 mg Aluminija RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
blisteris N7; N14; informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
N3; N7 (7x1); N15; ieteikumiem (2011.gada decembris; 2012.gada marts) par
N25 (25x1); N28; protonu stikpa inhibitoru ietekmi uz magnija limeni asinis
N30; N50 (50x1); ilgstosas liecto$anas laika un gtizas, plaukstas pamata un
N56; N60; N90; mugurkaula lfizumu risku, lietojot protonu siikna
N98; N100 (100x1); inhibitorus. Attiecigi veikti papildinajumi zalu apraksta
N140 apakspunkta 4.4 un 4.8. LietoSanas instrukcija saskanota ar
zalu aprakstu.
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65 02-0077 |Nexium 40 mg gastro- |Esomeprazolum 40 mg Aluminija AstraZeneca AB, IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,

resistant tablets, Gastro- blisteris N7; N14;  |Zviedrija pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,

resistant tablets, 40 mg N3; N7 (7x1); N15; zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
N25 (25x1); N28; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N30; N50 (50x1); 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
N56; N60; N9O; RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
N98; N100 (100x1); informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
N140; 40 mg ieteikumiem (2011.gada decembris; 2012.gada marts) par
Polietiléna pudele protonu stikna inhibitoru ietekmi uz magnija Iimeni asinis
N2; N5; N7; N14; ilgstosas lietoSanas laika un gtizas, plaukstas pamata un
N15; N28; N30; mugurkaula lizumu risku, lietojot protonu siikna
N56; N60; N100; inhibitorus. Attiecigi veikti papildinajumi zalu apraksta
N140 (5x28) apakspunkta 4.4 un 4.8. Lietosanas instrukcija saskanota ar

zalu aprakstu.

66 05-0054  |Nexium 40 mg powder |Esomeprazolum 40 mg Stikla flakons |AstraZeneca AB, IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
for solution for injection N1; N10 Zviedrija pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobeZojumu,
or infusion, Powder for zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
solution for injection or plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
infusion, 40 mg 1901/2006 45./46. pantu, noverté&jumu un saistiba ar kuram

RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma
informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem (2011.gada decembris; 2012.gada marts) par
protonu stikpa inhibitoru ietekmi uz magnija limeni asinis
ilgstosas licto$anas laika un giizas, plaukstas pamata un
mugurkaula lfizumu risku, lietojot protonu siikna
inhibitorus. Attiecigi veikti papildinajumi zalu apraksta
apakSpunkta 4.4 un 4.8. LietoSanas instrukcija saskanota ar
zalu aprakstu.
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67 10-0422 |Nisatlex 10 mg film- Rosuvastatinum 10 mg PharmaSwiss CZ/H/0200/002/1 |IB A.2. b Za]u nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
coated tablets, Film- PA/JAI/PVH/IAI Ceska Republika |B/006 Rumanija no Zahron uz Rosuvastatina Labormed.
coated tablets, 10 mg blisteris N7; N14;  |s.r.o., Cehija
N28; N30; N56;
N98
68 10-0423 |Nisatlex 20 mg film- Rosuvastatinum 20 mg PharmaSwiss CZ/H/0200/003/1 |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
coated tablets, Film- PAJAI/PVH/IAI Ceska Republika |B/006 Rumanija no Zahron uz Rosuvastatina Labormed.
coated tablets, 20 mg blisteris N7; N14;  |s.r.o., Cehija
N28; N30; N56;
N98
69 10-0424  |Nisatlex 40 mg film- Rosuvastatinum 40 mg PharmaSwiss CZ/H/0200/004/1 |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
coated tablets, Film- PA/AI/PVH/IAI Ceska Republika |B/006 Rumanija no Zahron uz Rosuvastatina Labormed.
coated tablets, 40 mg blisteris N7; N14;  [s.r.0., Cehija
N28; N30; N56;
N98
70 10-0421 |Nisatlex 5 mg film- Rosuvastatinum 5mg PharmaSwiss CZ/H/0200/001/1 |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
coated tablets, Film- PA/AI/PVH/IAI Ceska Republika |B/006 Rumanija no Zahron uz Rosuvastatina Labormed.
coated tablets, 5 mg blisteris N7; N14; s.r.0., Cehija
N28; N30; N56;
N98
71 08-0171 |Noflamen 15 mg tablets, |Meloxicamum 15 mg Egis HU/H/0172/002/ |IB B.I1.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
Tablets, 15 mg OPAJ/AI/PVH/AI Pharmaceuticals |IB/005 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala

blisteris N10; N20

PLC, Ungarija

laika datiem). Bija: 3 gadi; bus: 5 gadi.
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72 08-0171 |Noflamen 15 mg tablets, |Meloxicamum 15 mg Egis HU/H/0172/002/ {IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
Tablets, 15 mg OPA/AI/PVH/AI Pharmaceuticals |I1B/006 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,

blisteris N10; N20

PLC, Ungarija

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. Dro$uma informacijas
saskanosana sisteémiski lietojamu zalu, kas satur
meloksikamu zalu aprakstos un lieto$anas instrukcijas:
augsts StTvensa-DZonsona sindroma/ toksiskas epidermas
nekrolizes risks, balstoties uz EMA Farmakovigilances
darba grupas (2011. gada septembris) ieteikumiem. Zalu
apraksta 4.4. apak$punkta pievienoti bridinajumi, ka
saistiba ar meloksikama lietoSanu sanemti zinojumi par
dzivibai bistamam adas reakcijam (Stivensa-Dzonsona
sindroms un toksiska epidermas nekrolize), ieteikums
inform@t pacientus par simptomiem, riipigi uzraudzit, un
simptomu paradisanas gadijuma lieto$anu partraukt. Sajos
gadijumos pacients vairs nedrikst atsakt zalu lietoSanu.
Agrina zalu lieto$anas partrauksana ir saistita ar labaku
prognozi un terapeitisko efektu. 4.8. apakspunkta
pievienota informacija, ka ir sanemti zinojumi par Stivensa-
Dzonsona sindromu un toksisku epidermas nekrolizi.
Lieto$anas instrukcija ir saskanota ar zalu aprakstu.
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73 08-0245 |Olanzapine Actavis 10 |Olanzapinum 10 mg ABPE pudele |Actavis Group DK/H/1278/002/ [IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg orodispersible N30; N100; 10 mg  [PTC ehf, Islande [1B/012 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
tablets, Orodispersible Blisteris N7; N14; zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
tablets, 10 mg N28; N30; N56; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N100; N96; 10 mg 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
Aluminija blisteris RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
N7; N14; N28; N30; informacija saskana ar farmakovigilances darba grupas
N56; N100 ieteikumiem 2011. gada oktobrl. Zalu apraksta apakSpunkta
4.6 pievienota informacija par nevélamam blakusparadibam
jaundzimusajiem, kuri griitniecibas treSaja trimestr
paklauti zalu iedarbibai; apakSpunkts 4.8 papildinats ar
blakusparadibu: "zalu lietoSanas atcel$anas sindroms". Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
74 08-0246 |Olanzapine Actavis 15 [Olanzapinum 15 mg Aluminija Actavis Group DK/H/1278/003/ [IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg orodispersible blisteris N7; N14; PTC ehf, Islande |[1B/012 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,

tablets, Orodispersible
tablets, 15 mg

N28; N30; N56;
N100; 15 mg ABPE
pudele N30; N100;
15 mg Blisteris N7;
N14; N28; N30;
N56; N100; N96

zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, noverté&jumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
informacija saskana ar farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem 2011. gada oktobri. Zalu apraksta apak$punkta
4.6 pievienota informacija par nevélamam blakusparadibam
jaundzimusSajiem, kuri griitniecibas tresaja trimestri
paklauti zalu iedarbibai; apak$punkts 4.8 papildinats ar
blakusparadibu: "zalu lietoSanas atcel$anas sindroms". Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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75 08-0244 |Olanzapine Actavis 5  |Olanzapinum 5 mg Aluminija Actavis Group DK/H/1278/001/ IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,

mg orodispersible blisteris N7; N14;  |PTC ehf, Islande |I1B/012 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,

tablets, Orodispersible N28; N30; N56; zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas

tablets, 5 mg N100; 5 mg ABPE plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
pudele N30; N100; 5 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
mg Blisteris N7; RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
N14; N28; N30; informacija saskana ar farmakovigilances darba grupas
N56; N100; N96 ieteikumiem 2011. gada oktobrl. Zalu apraksta apakSpunkta

4.6 pievienota informacija par nevélamam blakusparadibam
jaundzimusajiem, kuri griitniecibas treSaja trimestr
paklauti zalu iedarbibai; apakSpunkts 4.8 papildinats ar
blakusparadibu: "zalu lietoSanas atcel$anas sindroms". Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

76 93-0567 |Olfen 1 % gel, Gel, 10 |Diclofenacum 500 mg/50 g Tubina |Mepha Lda., IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg/g natricum N1 Portugale 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, noverté&jumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Atjaunota dro§uma
informacija saskana ar ES Pediatriskas darba dalisanas
procediiru (diklofenaks/Voltaren) (DE/W/001/pdWs/001).
(Precizéts atlautais zalu lietoSanas vecums, zales atlauts
lietot no 14 gadu vecuma, ieklauta kontrindikacija: aktiva
peptiska ciila, bridinajumi par iespgjamam bronhu
spazmam, partraukt zalu liectoSanu, ja paradas izsitumi,
papildinats ar informaciju par lietoSanu griitnicibas
pirmajos divos trimestros un iesp&jamam blakusparadibam,
veiktas redakcionalas izmainas apakSpunktos 4.2, 4.3, 4.4,
4.5,4.7,4.8,4.9,5.1,5.2,5.3). Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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77 10-0046 |Omediprol 10 mg gastro{Omeprazolum 10 mg Actavis Group SE/H/0754/001/1 |IA B.ILb.2bl Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
resistant capsules, hard, OPA/AI/PVH/AI PTC ehf, Islande |A/008/G aizstaSana vai pievienoSana bez s€rijas

Gastro-resistant capsule,
hard, 10 mg

blisteris N7; N14;
N15; N28; N30; 10
mg ABPE pudele
N7; N14; N28; N30

parbaudes/testesanas. Grupa SE/H/0754/1A/008/G ieklautas
izmainas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais
razotajs Manufacturing Packaging Farmaca (MPF) bv,
Appelhof 13, RX Oudehaske, 8465, Niderlande.; IA
B.IL.b.1.b Primaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
pievienoSana. Grupa SE/H/0754/1A/008/G ieklautas
izmainas. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta
Manufacturing Packaging Farmaca (MPF) bv, Neptunus
12, Heerenveen, 8448 CN, Niderlande.; IA B.I1.b.2b1 Par
serijas izlaidi atbildiga razotdja aizstasana vai pievienosana
bez sérijas parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par s€rijas
izlaidi atbildigais razotajs Manufacturing Packaging
Farmaca (MPF) bv, Neptunus 12, Heerenveen, 8448 CN,
Niderlande.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosSanas vietas
aizstasana vai pievienoSana. Grupa SE/H/0754/1A/008/G
icklautas izmainas. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas
vieta Manufacturing Packaging Farmaca (MPF) bv,
Neptunus 12, Heerenveen, 8448 CN, Niderlande.; IA
B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Grupa SE/H/0754/1A/008/G ieklautas
izmainas. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
Manufacturing Packaging Farmaca (MPF) bv, Appelhof 13,
RX Oudehaske, 8465, Niderlande.; IA B.I1.b.1.b Primaras
iepako$anas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa
SE/H/0754/1A/008/G ieklautas izmainas. Tiek pievienota
primaras iepakosanas vieta Manufacturing Packaging
Farmaca (MPF) bv, Appelhof 13, RX Oudehaske, 8465,
Niderlande.
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78 10-0047 |Omediprol 20 mg gastro{Omeprazolum 20 mg Actavis Group SE/H/0754/002/1 |IA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
resistant capsules, hard, OPAJ/AI/PVH/AI PTC ehf, Islande [A/008/G pievienosana. Grupa SE/H/0754/1A/008/G icklautas
Gastro-resistant capsule, blisteris N7; N14; izmainas. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta
hard, 20 mg N15; N28; N30; Manufacturing Packaging Farmaca (MPF) bv, Neptunus
N50; N56; N60; 12, Heerenveen, 8448 CN, Niderlande.; IA B.I1.b.2b1 Par

N90; N98; N100;
N140; N280; N500;
20 mg ABPE pudele
N7; N14; N28; N30;
N56; N60; N9O;
N100; N500

s€rijas izlaidi atbildiga razotdja aizstasana vai pievienosana
bez s€rijas parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par s€rijas
izlaidi atbildigais razotajs Manufacturing Packaging
Farmaca (MPF) bv, Neptunus 12, Heerenveen, 8448 CN,
Niderlande.; IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas
aizstasana vai pievienosana. Grupa SE/H/0754/1A/008/G
icklautas izmainas. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas
vieta Manufacturing Packaging Farmaca (MPF) bv,
Neptunus 12, Heerenveen, 8448 CN, Niderlande.; IA
B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana
vai pievienos$ana bez sé€rijas parbaudes/testésanas. Grupa
SE/H/0754/1A/008/G ieklautas izmainas. Tiek pievienots
par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Manufacturing
Packaging Farmaca (MPF) bv, Appelhof 13, RX
Oudehaske, 8465, Niderlande.; IA B.IL.b.1.b Primaras
iepako$anas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa
SE/H/0754/1A/008/G ieklautas izmainas. Tiek pievienota
primaras iepakosSanas vieta Manufacturing Packaging
Farmaca (MPF) bv, Appelhof 13, RX Oudehaske, 8465,
Niderlande.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosSanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Grupa SE/H/0754/1A/008/G
iecklautas izmainas. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas
vieta Manufacturing Packaging Farmaca (MPF) bv,
Appelhof 13, RX Oudehaske, 8465, Niderlande.
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79

10-0358

Ondansetron Accord 2
mg/ml solution for
injection or infusion ,
Solution for injection or
infusion, 2 mg/ml

Ondansetronum

4 mg/2 ml Stikla
ampula N10; N5; 8
mg/4 ml Stikla
ampula N10; N5

Accord

Healthcare

Limited,

Lielbritanija

UK/H/1250/001/
IA/006/G

IA C.1.9. b Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances sistéma, kas aprakstita
Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): par
farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas kontaktinformacijas
izmainas. Grupa UK/H/1250/001/IA/006/G ieklautas izmainas. Atjaunots
Detalizets farmakovigilances sisteémas apraksts (versija Nr. 11.0).; IA
C.1.9. g Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances sistéma, kas aprakstita
Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): izmainas, kas
attiecas uz vietu, kur veic farmakovigilances darbibas. Grupa
UK/H/1250/001/1A/006/G ieklautas izmainas. Atjaunots Detalizéts
farmakovigilances sistémas apraksts (versija Nr. 11.0).; IA C.1.9. a
Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas aprakstitas Detaliz&ta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz
kvalificéto personu, kas atbildiga par farmakovigilanci. Procedtra
UK/H/XXXX/IA/105/G ieklautas izmainas. Atjaunots Detalizgts
farmakovigilances sistémas apraksts (versija Nr. 11.0).; IA C.1.9.d
Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detaliz&ta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): droSibas datubazes
izmainas (pieméram, jaunas droSibas datubazes izveide, tostarp droSibas
datubazes nodosana un/vai analize, un informacijas sniegSana jaunaja
sisttma). Grupa UK/H/1250/001/TA/006/G ieklautas izmainas. Atjaunots
Detalizets farmakovigilances sisteémas apraksts (versija Nr. 11.0).; IA
C.L9. h Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas aprakstita
Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): citas DFSA
izmainas, kas neietekmé farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram,
administrativas izmainas, akronimu atjauninasana,funkciju/procediru
nosaukumu pieskirSanas izmainas). Grupa UK/H/1250/001/IA/006/G
ieklautas izmainas. Atjaunots Detalizgts farmakovigilances sist€émas
apraksts (versija Nr. 11.0).; IA C.L19. ¢ Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances
sistemas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas
personas veiktas drosibas procediiras izmainas. Grupa
UK/H/1250/001/IA/006/G ieklautas izmainas. Atjaunots Detalizéts
farmakovigilances sistémas apraksts (versija Nr. 11.0).

80

10-0627

Paracetamol Panpharma
10 mg/ml solution for
infusion, Solution for
infusion, 10 mg/ml

Paracetamolum

1 g/100 ml PVH
maiss N10; N12;
N50; 500 mg/50 ml
PVH maiss N10;
N12; N50

Panmedica,

Francija

FR/H/0355/001/1
A/007

IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Bija: Panmedica, rue du Point du
Jour 86-88, Boulogne Billancourt, 92100, Francija; bs:
Panmedica, avenue Pierre Grenier 69-71, Boulogne
Billancourt, 92100, Francija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/51 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
81 00-0562  [Physiotens 0,2 mg film- |Moxonidinum 0,2 mg PVH/PVDH |Abbott Products IA B.I1.b.2.a Serijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana
coated tablets, Film- aluminija blisteris  |GmbH, Vacija vai pievienoSana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta
coated tablets, 0,2 mg N28; N98 Nuvisan GmbH, Wegenerstrase 13, 89231 Neu-Ulm,

Vacija.; IA B.11.b.3.a Nelielas gatava produkta razo$anas
procesa izmainas attieciba uz cietajam zalu formam
iekSkigai lietoSanai ar atru aktivas vielas atbrivosanu vai
Skidumiem iekskigai lietosanai. Grupa icklauta izmaina.
Nelielas gatava produkta razoSanas procesa razotné Abbott
Healthcare SAS, Route de Belleville, Lieu-dit "Maillard",
01400 Chatillon sur Chalaronne, Francija.; 1A 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 gatava produkta un par s€rijas kontroli atbildigais
razotajs Lilly S.A., Avda., De la Industria 30, 28108
Alcobendas, Madrid, Spanija. ; IB B.IL.b.1.e Vietas, kur
notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razoSanas operacija(-as),
iznemot s€riju izlaides, s€riju kontroli, primaro un
sekundaro iepakosanu, aizstasana vai pievienosana. Tiek
pievienots razotajs Abbott Healthcare SAS, Route de
Belleville, Lieu-dit "Maillard", 01400 Chatillon sur
Chalaronne, Francija.; IA B.I1.b.2.a Sérijas
parbaudes/testésanas vietas aizstaSana vai pievienoSana.
Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota s€rijas parbaudes
vieta Abbott Healthcare SAS, Route de Belleville, Lieu-dit
"Maillard", 01400 Chatillon sur Chalaronne, Francija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/51 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
82 00-0564  |Physiotens 0,4 mg film- |Moxonidinum 0,4 mg PVH/PVDH |Abbott Products IA B.I1.b.2.a Serijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana
coated tablets, Film- aluminija blisteris  |GmbH, Vacija vai pievienoSana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta
coated tablets, 0,4 mg N28; N98 Nuvisan GmbH, Wegenerstrase 13, 89231 Neu-Ulm,

Vacija.; IA B.11.b.3.a Nelielas gatava produkta razo$anas
procesa izmainas attieciba uz cietajam zalu formam
iekSkigai lietoSanai ar atru aktivas vielas atbrivosanu vai
Skidumiem iekskigai lietosanai. Grupa icklauta izmaina.
Nelielas gatava produkta razoSanas procesa razotné Abbott
Healthcare SAS, Route de Belleville, Lieu-dit "Maillard",
01400 Chatillon sur Chalaronne, Francija.; 1A 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 gatava produkta un par s€rijas kontroli atbildigais
razotajs Lilly S.A., Avda., De la Industria 30, 28108
Alcobendas, Madrid, Spanija. ; IB B.IL.b.1.e Vietas, kur
notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razoSanas operacija(-as),
iznemot s€riju izlaides, s€riju kontroli, primaro un
sekundaro iepakosanu, aizstasana vai pievienosana. Tiek
pievienots razotajs Abbott Healthcare SAS, Route de
Belleville, Lieu-dit "Maillard", 01400 Chatillon sur
Chalaronne, Francija.; IA B.I1.b.2.a Sérijas
parbaudes/testésanas vietas aizstaSana vai pievienoSana.
Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota s€rijas parbaudes
vieta Abbott Healthcare SAS, Route de Belleville, Lieu-dit
"Maillard", 01400 Chatillon sur Chalaronne, Francija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/51 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
83 07-0201 |Remodulin 1 mg/ml Treprostinilum 20 mg/20 ml Stikla |United FR/H/0278/001/1 |IA C.1.9. b Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma,
solution for infusion, flakons N1 Therapeutics AJ024 kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas
Solution for infusion, 1 Europe, Ltd, apraksta (DFSA): par farmakovigilanci atbildigas
mg/ml Lielbritanija kvalificétas personas kontaktinformacijas izmainas.
Atjaunots Detalizets farmakovigilances sistémas apraksts.
84 07-0204 |Remodulin 10 mg/ml Treprostinilum 200 mg/20 ml Stikla |United FR/H/0278/004/1 [IA C.1.9. b Izmainas paSreizgja farmakovigilances sistéma,
solution for infusion, flakons N1 Therapeutics A/024 kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas
Solution for infusion, 10 Europe, Ltd, apraksta (DFSA): par farmakovigilanci atbildigas
mg/ml Lielbritanija kvalificétas personas kontaktinformacijas izmainas.
Atjaunots Detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts.
85 07-0202 |Remodulin 2,5 mg/ml | Treprostinilum 50 mg/20 ml Stikla |United FR/H/0278/002/1 [TA C.1.9. b Izmainas pasreizgja farmakovigilances sist€ma,
solution for infusion, flakons N1 Therapeutics A/024 kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances sisteémas
Solution for infusion, Europe, Ltd, apraksta (DFSA): par farmakovigilanci atbildigas
2,5 mg/mi Lielbritanija kvalificetas personas kontaktinformacijas izmainas.
Atjaunots Detalizets farmakovigilances sistémas apraksts.
86 07-0203 |Remodulin 5 mg/ml Treprostinilum 100 mg/20 ml Stikla [United FR/H/0278/003/1 [IA C.1.9. b Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma,
solution for infusion, flakons N1 Therapeutics A/024 kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances sisteémas
Solution for infusion, 5 Europe, Ltd, apraksta (DFSA): par farmakovigilanci atbildigas
mg/ml Lielbritanija kvalificetas personas kontaktinformacijas izmainas.

Atjaunots Detalizets farmakovigilances sistémas apraksts.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/51 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

87 09-0365 [Salbutamol Sandoz 100 |Salbutamoli sulfas |100 mcg/1 dose Sandoz d.d., SE/H/0601/001/1 |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
micrograms/dose Aluminija flakons  [Slovénija B/019 Sloveénija no Salbutamol Lek uz Salbusan.
pressurised inhalation, N200 (1x200); N400
suspension, Pressurised (2x200); N600
inhalation, suspension, (3x200)
100 micrograms/dose

88 08-0270 |[Sanoral 20 mg/5 mg film]Olmesartanum 20 mg/5 mg Menarini NL/H/1115/001/1{TA C.1.9. e Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma,
coated tablets, Film- medoxomilum, OPA/AI/PVH/AI International A/017/G kas aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas ligumos ar
coated tablets, 20 mg/5 |Amlodipinum blisteris N14; N28; |Operations citam personam vai organizacijam, kas minétas DFSA, jo
mg N56; N98 Luxembourg S.A., 1pasi — ja tiek slegti apaksligumi saistiba ar elektronisku

Luksemburga pazinos$anu par konkrétu zalu lietojuma drosumu,

galvenajam datubazeém, PADZ u.c.. Atjaunots Detaliz&ts
farmakovigilances sist€mas apraksts (versija Nr. 12.02).;
IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja farmakovigilances sist€ma,
kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas
apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekme
farmakovigilances sist€mas darbibu (pieméram,
administrativas izmainas, akrontmu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Grupa ieklautas izmainas. Atjaunots Detalizets
farmakovigilances sist€mas apraksts (versija Nr. 12.02).
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/51 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
89 08-0272 |Sanoral 40 mg/10 mg  |Olmesartanum 40 mg/10 mg Menarini NL/H/1115/003/I {IA C.1.9. e Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma,

film-coated tablets, Film{medoxomilum, OPA/AI/PVH/AI International A/017/G kas aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas ligumos ar

coated tablets, 40 mg/10 [Amlodipinum blisteris N14; N28; |Operations citam personam vai organizacijam, kas minétas DFSA, jo

mg N56; N98 Luxembourg S.A., Tpasi — ja tiek slegti apaksligumi saistiba ar elektronisku

Luksemburga pazinosanu par konkrétu zalu lietojuma droSumu,
galvenajam datubazém, PADZ u.c.. Atjaunots Detalizts
farmakovigilances sistémas apraksts (versija Nr. 12.02).;
IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistema,
kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas
apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
farmakovigilances sisteémas darbibu (pieméram,
administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Grupa ieklautas izmainas. Atjaunots Detaliz&ts
farmakovigilances sistémas apraksts (versija Nr. 12.02).
90 08-0271 |Sanoral 40 mg/5 mg filmjOlmesartanum 40 mg/5 mg Menarini NL/H/1115/002/1|{T1A C.1.9. e Izmainas paSreizgja farmakovigilances sistéma,

coated-tablets, Film- medoxomilum, OPA/AI/PVH/AI International A/017/G kas aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas ligumos ar

coated tablets, 40 mg/5 |Amlodipinum blisteris N14; N28; |Operations citam personam vai organizacijam, kas minétas DFSA, jo

mg N56; N98 Luxembourg S.A., pasi — ja tiek slégti apaksligumi saistiba ar elektronisku

Luksemburga pazinoSanu par konkrétu zalu lietojuma dro$umu,

galvenajam datubazém, PADZ u.c.. Atjaunots Detalizts
farmakovigilances sistémas apraksts (versija Nr. 12.02).;
IA C.1.9. h Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances sistéma,
kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances sistémas
apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram,
administrativas izmainas, akrontmu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Grupa ieklautas izmainas. Atjaunots Detaliz&ts
farmakovigilances sist€mas apraksts (versija Nr. 12.02).
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Rikojuma Nr.2-20/51 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

91 11-0034 |Sanoral HCT 20 mg/5 |Olmesartanum 1UD Menarini NL/H/1859/001/1 {IA C.1.9. e Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma,
mg/12,5 mg film-coated |medoxomilum, PA/JAI/PVH/IAI International AJ005/G kas aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas ligumos ar
tablets, Film-coated Amlodipinum, blisteris N14; N28; |Operations citam personam vai organizacijam, kas minétas DFSA, jo
tablets, 20 mg/5 mg/12,5|Hydrochlorothiazid [N30; N56; N90; Luxembourg S.A., Tpasi — ja tiek slégti apaksligumi saistiba ar elektronisku
mg um N98; N84; N280 Luksemburga pazinosanu par konkrétu zalu lietojuma droSumu,

(10x28); N300 galvenajam datubazém, PADZ u.c.. Atjaunots Detalizts

(10x30); 1 UD farmakovigilances sistémas apraksts (versija Nr. 12.02). ;

ABPE pudele N7; IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistema,

N30; N90; 1 UD kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas

PAJAI/PVH/IAI apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé

vienas devas farmakovigilances sisteémas darbibu (pieméram,

blisteris N10; N50; administrativas izmainas, akronimu

N500 atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Grupa NL/H/1859/001/IA/005/G ieklautas
izmainas. Atjaunots DetalizEts farmakovigilances sisteémas
apraksts (versija Nr. 12.02).

92 11-0035 |Sanoral HCT 40 mg/10 |Olmesartanum 1UD Menarini NL/H/1859/003/1{IA C.1.9. e Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma,
mg/12,5 mg film-coated |medoxomilum, PA/AI/PVH/IAI International AJ005/G kas aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas ligumos ar
tablets, Film-coated Amlodipinum, blisteris N14; N28; |Operations citam personam vai organizacijam, kas minétas DFSA, jo
tablets, 40 mg/10 Hydrochlorothiazid |N30; N56; N9O; Luxembourg S.A., pasi — ja tiek slégti apaksligumi saistiba ar elektronisku
mg/12,5 mg um N98; N84; N280 Luksemburga pazinos$anu par konkrétu zalu lietojuma drosumu,

(10x28); N300
(10x30); 1 UD
ABPE pudele N7;
N30; N90; 1 UD
PA/AI/PVH//IAI
vienas devas
blisteris N10; N50;
N500

galvenajam datubazeém, PADZ u.c.. Atjaunots Detaliz&ts
farmakovigilances sist€mas apraksts (versija Nr. 12.02). ;
IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja farmakovigilances sist€éma,
kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances sisteémas
apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekme
farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram,
administrativas izmainas, akrontmu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Grupa NL/H/1859/003/IA/005/G ieklautas
izmainas. Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances sisteémas
apraksts (versija Nr. 12.02).
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1 2 3 4 5 6 7 8

93 11-0036 |Sanoral HCT 40 mg/10 |Olmesartanum 1UD Menarini NL/H/1859/005/1 {IA C.1.9. e Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma,
mg/25 mg film-coated |medoxomilum, PA/JAI/PVH/IAI International AJ005/G kas aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas ligumos ar
tablets, Film-coated Amlodipinum, blisteris N14; N28; |Operations citam personam vai organizacijam, kas minétas DFSA, jo
tablets, 40 mg/10 mg/25 [Hydrochlorothiazid [N30; N56; N90; Luxembourg S.A., Tpasi — ja tiek slégti apaksligumi saistiba ar elektronisku
mg um N98; N84; N280 Luksemburga pazinosanu par konkrétu zalu lietojuma droSumu,

(10x28); N300 galvenajam datubazém, PADZ u.c.. Atjaunots Detalizts

(10x30); 1 UD farmakovigilances sistémas apraksts (versija Nr. 12.02). ;

ABPE pudele N7; IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistema,

N30; N90; 1 UD kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas

PAJAI/PVH/IAI apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé

vienas devas farmakovigilances sisteémas darbibu (pieméram,

blisteris N10; N50; administrativas izmainas, akronimu

N500 atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Grupa NL/H/1859/005/1A/005/G ieklautas
izmainas. Atjaunots DetalizEts farmakovigilances sisteémas
apraksts (versija Nr. 12.02).

94 11-0037 |Sanoral HCT 40 mg/5 |Olmesartanum 1UD Menarini NL/H/1859/002/1{TIA C.1.9. e Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma,
mg/12,5 mg film-coated |medoxomilum, PA/AI/PVH/IAI International AJ005/G kas aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas ligumos ar
tablets, Film-coated Amlodipinum, blisteris N14; N28; |Operations citam personam vai organizacijam, kas minétas DFSA, jo
tablets, 40 mg/5 mg/12,5|Hydrochlorothiazid |N30; N56; N9O; Luxembourg S.A., pasi — ja tiek slégti apaksligumi saistiba ar elektronisku
mg um N98; N84; N280 Luksemburga pazinos$anu par konkrétu zalu lietojuma drosumu,

(10x28); N300
(10x30); 1 UD
ABPE pudele N7;
N30; N90; 1 UD
PA/AI/PVH//IAI
vienas devas
blisteris N10; N50;
N500

galvenajam datubazeém, PADZ u.c.. Atjaunots Detaliz&ts
farmakovigilances sist€mas apraksts (versija Nr. 12.02). ;
IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja farmakovigilances sist€éma,
kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances sisteémas
apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekme
farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram,
administrativas izmainas, akrontmu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Grupa NL/H/1859/002/IA/005/G ieklautas
izmainas. Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances sisteémas
apraksts (versija Nr. 12.02).
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1 2 3 4 5 6 7 8
95 11-0038 |Sanoral HCT 40 mg/5 |Olmesartanum 1UD Menarini NL/H/1859/004/1 {IA C.1.9. e Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistema,
mg/25 mg film-coated |medoxomilum, PA/JAI/PVH/IAI International AJ005/G kas aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas ligumos ar
tablets, Film-coated Amlodipinum, blisteris N14; N28; |Operations citam personam vai organizacijam, kas minétas DFSA, jo
tablets, 40 mg/5 mg/25 [Hydrochlorothiazid [N30; N56; N9O; Luxembourg S.A., Tpasi — ja tiek slégti apaksligumi saistiba ar elektronisku
mg um N98; N84; N280 Luksemburga pazinosanu par konkrétu zalu lietojuma droSumu,
(10x28); N300 galvenajam datubazém, PADZ u.c.. Atjaunots Detalizts
(10x30); 1 UD farmakovigilances sistémas apraksts (versija Nr. 12.02). ;
ABPE pudele N7; IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistema,
N30; N90; 1 UD kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas
PAJAI/PVH/IAI apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
vienas devas farmakovigilances sisteémas darbibu (pieméram,
blisteris N10; N50; administrativas izmainas, akronimu
N500 atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Grupa NL/H/1859/004/1A/005/G ieklautas
izmainas. Atjaunots DetalizEts farmakovigilances sisteémas
apraksts (versija Nr. 12.02).
96 10-0466 |Symbicort Turbuhaler |Budesonidum, 160 mcg/4,5 AstraZeneca AB, [SE/H/0229/001/1 [TA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
160 micrograms/4,5 Formoteroli mcg/dose Inhalators |Zviedrija AJ058/G un/vai adreses izmainas. Procediira SE/H/xxxx/IA/091/G

micrograms/inhalation,
inhalation powder,
Inhalation powder, 160
micrograms/4,5
micrograms/inhalation

fumaras dihydricus

N60 (1 x 60); N120
(1 x 120); N120 (2 X
60); N180 (3 X 60);
N600 (10 x 60);
N1080 (18 x 60);
N240 (2 x 120);
N360 (3 x 120);
N1200 (10 x 120);
N2160 (18 x 120)

ieklautas izmainas. Danijas registracijas apliecibas
IpaSnieka adreses izmainas. Bija: AstraZeneca A/S,
Roskildevej 22, dk-2620 Albertslund, Danija; bis:
AstraZeneca A/S, Arne Jacobsens Alle 13, 2300
Kobenhavn S, Danija.; IA C.1.9. i Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): DFSA
izmainas, lai npemtu vera ta pasa DFSA novertgjumu
saistiba ar citam ta paSa RAI zalem. Procediira
SE/H/XXXX/IA/091/G ieklautas izmainas. Atjaunots
Detalizets farmakovigilances sist€émas apraksts (versija Nr
12.0).
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97 10-0467 |Symbicort Turbuhaler [|Budesonidum, 320 mcg/9 mcg/dose |AstraZeneca AB, |SE/H/0229/002/1 [IA A.1. Registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma
320 micrograms/9 Formoteroli Inhalators N60 (1 x |Zviedrija AJ058/G un/vai adreses izmainas. Procediira SE/H/xxxx/IA/091/G
micrograms/inhalation, |fumaras dihydricus |60); N120 (2 x 60); iek]autas izmainas. Danijas registracijas apliecibas
inhalation powder, N180 (3 x 60); N600 Tpasnieka adreses izmainas. Bija: AstraZeneca A/S,
Inhalation powder, 320 (10 x 60); N1080 Roskildevej 22, DK-2620 Albertslund, Danija; bus:
micrograms/9 (18 x 60) AstraZeneca A/S, Arne Jacobsens Alle 13, 2300
micrograms/inhalation Kobenhavn S, Danija.; IA C.1.9. i Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sisteémas apraksta (DFSA): DFSA
izmainas, lai npemtu véra ta pasa DFSA noveértejumu
saistiba ar citam ta paSa RAI zalem. Procediira
SE/H/XXXX/IA/ 91/G ieklautas izmainas. Atjaunots
Detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts (versija Nr
12.0).
98 10-0465 |Symbicort Turbuhaler [Budesonidum, 80 mcg/4,5 AstraZeneca AB, [SE/H/0230/001/1 [TA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
80 micrograms/4,5 Formoteroli mcg/dose Inhalators |Zviedrija AJ050/G un/vai adreses izmainas. Procediira SE/H/xxxx/IA/091/G

micrograms/inhalation,
inhalation powder,
Inhalation powder, 80
micrograms/4,5
micrograms/inhalation

fumaras dihydricus

N60 (1 x 60); N120
(1 x 120); N120 (2 X
60); N180 (3 X 60);
N600 (10 x 60);
N1080 (18 x 60);
N240 (2 x 120);
N360 (3 x 120);
N1200 (10 x 120);
N2160 (18 x 120)

ieklautas izmainas. Danijas registracijas apliecibas
IpaSnieka adreses izmainas. Bija: AstraZeneca A/S,
Roskildevej 22, DK-2620 Albertslund, Danija; biis:
AstraZeneca A/S, Arne Jacobsens Alle 13, 2300
Kobenhavn S, Danija.; IA C.1.9. i Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): DFSA
izmainas, lai npemtu vera ta pasa DFSA novertgjumu
saistiba ar citam ta pasa RAI zalem. Procediira
SE/H/XXXX/IA/91/G ieklautas izmainas. Atjaunots
Detalizets farmakovigilances sist€émas apraksts (versija Nr
12.0).
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99 00-0573 [Sterillium cutaneous Propan-1-olum, 5 1 Polietiléna kanna |[BODE Chemie IA C.1.9. f Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma,
solution, Cutaneous Propan-2-olum, N1; 100 ml ABPE |GmbH & Co., kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas
solution Mecetronium pudele N1; 500 ml  |Vacija apraksta (DFSA): jautajumu, uz kuriem attiecas rakstiska(-
etilsulfas ABPE pudele N1, as)procediira(-as), kas apraksta farmakovigilances darbibas,
50 ml ABPE pudele svitroSana. Atjaunots detalizéts farmakovigilances sisteémas
N1; 1000 ml ABPE apraksts (iesniegta DDPS versija 4, 2012 gada aprilis).; IA
pudele N1 C.1.9. a Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
aprakstitas Detalizeta farmakovigilances sisteémas apraksta
(DFSA): izmainas, kas attiecas uz kvalificgto personu, kas
atbildiga par farmakovigilanci. C.1.9. a) Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sistéma, izmainas par
farmakovigilanci atbildigo personu.
100 05-0602 |[Tico Vac 0,25 mi Vaccinum 0,25 ml/1 deva Baxter AG, AT/H/0126/001/1[TA A.4. Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
suspension for injection |encephalitidis Piln§lirce bez Austrija A/028 izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
in prefilled syringe, ixodibus advectae [pievienotas adatas piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
Suspension for injection |inactivatum N1; 0,25 ml/deva iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
in prefilled syringe, 1,2 Piln§lirce ar apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
ug/0,25 ml pievienotu adatu N1 Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas olu piegadataja
nosaukums.
101 05-0602 |Tico Vac 0,25 ml Vaccinum 0,25 ml/1 deva Baxter AG, AT/H/0126/001/11A B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
suspension for injection |encephalitidis Pilnslirce bez Awustrija A/029 Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
in prefilled syringe, ixodibus advectae [pievienotas adatas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Tiek atjaunota
Suspension for injection |inactivatum N1; 0,25 ml/deva gentamicina sulfata specifikacija.
in prefilled syringe, 1,2 Pilnslirce ar
pg/0,25 ml pievienotu adatu N1
102 05-0603 |Tico Vac 0,5 ml Vaccinum 0,5 ml/deva Baxter AG, AT/H/0126/002/1|TA B.II1.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
suspension for injection |encephalitidis Piln§lirce N1 Austrija A/029 Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas

in prefilled syringe,
Suspension for injection
in prefilled syringe, 2,4
pg/0,5 ml

ixodibus advectae
inactivatum

attiecigajai atjaunotajai monografijai. Tiek atjaunota
gentamicina sulfata specifikacija.
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103 05-0603 |Tico Vac 0,5 ml Vaccinum 0,5 ml/deva Baxter AG, AT/H/0126/002/1 [TA A.4. Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
suspension for injection |encephalitidis Pilnslirce N1 Austrija A/028 izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai

in prefilled syringe,
Suspension for injection
in prefilled syringe, 2,4
ng/0,5 ml

ixodibus advectae
inactivatum

piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas olu piegadataja
nosaukums.
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104 10-0165 |Topotecan Accord 4 mg | Topotecanum 4 mg/1 vial Stikla  [Accord UK/H/1345/001/ |IA C.1.9. a Izmainas paSreiz€ja farmakovigilances sistéma, kas
powder for concentrate flakons N1 Healthcare 1A/002/G aprakstitas Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta
for solution for infusion, Limited, (DFSA): izmainas, kas attiecas uz kvalificéto personu, kas
Powder for concentrate Lielbritanija atbildiga par farmakovigilanci. Procedra o
for solution for infusion UK/H/XXXX/TA/ 197/G ieklautas 1zmalr,1a.§. Atjaunots Detalizets
4mg ' farmakovigilances sist€mas apraksts (versija Nr. 11.0). ; [A C.1.9.

¢ [zmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas aprakstita
Detalizeéta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): par
farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas veiktas drosibas
procediiras izmainas. Grupa UK/H/1345/001/IA/002/G ieklautas
izmainas. Atjaunots Detalizgts farmakovigilances sisteémas
apraksts (versija Nr. 11.0).; IA C.1.9. h Izmainas pasSreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sist€mas apraksta (DFSA): citas DFSA
izmainas, kas neietekmé farmakovigilances sistémas darbibu
(pieméram, administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Grupa UK/H/1345/001/1A/002/G ieklautas izmainas.
Atjaunots Detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts (versija
Nr. 11.0). ; IA C.1.9. g Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sistema, kas aprakstita Detalizeéta farmakovigilances sisteémas
apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz vietu, kur veic
farmakovigilances darbibas. Grupa UK/H/1345/001/1A/002/G
ieklautas izmainas. Atjaunots Detalizéts farmakovigilances
sisteémas apraksts (versija Nr. 11.0). ; IA C.1.9. b Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita Detalizéta
farmakovigilances sist€mas apraksta (DFSA): par
farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas
kontaktinformacijas izmainas. Grupa UK/H/1345/001/1A/002/G
ieklautas izmainas. Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances
sistémas apraksts (versija Nr. 11.0).

49



Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/51 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
105 05-0005 |Torasemide HEXAL Torasemidum 100 mg PVH/PVDH |Hexal AG, Vacija |[DE/H/1773/002/1|1A B.I11.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
100 mg tablets, Tablets, aluminija blisteris A/005 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
100 mg N30; N10; N20; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N50; N100; N400 vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(20x20); 100 mg (razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
Al/Al blisteris N10; aktivas vielas torasemida sertifikats no jauna razotaja.
N20; N30; N40;
N100; N400 (20x20)
106 05-0006 |Torasemide HEXAL Torasemidum 200 mg PVH/PVDH |Hexal AG, Vacija |DE/H/1773/003/1|IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
200 mg tablets, Tablets, aluminija blisteris A/005 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
200 mg N30; N10; N20; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N50; N100; N400 vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(20x20); 200 mg (razotaja aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
Al/Al blisteris N10; aktivas vielas torasemida sertifikats no jauna razotaja.
N20; N30; N50;
N100; N400 (20x20)
107 05-0004 |Torasemide HEXAL 50 |Torasemidum 50 mg Al/Al blisteris|Hexal AG, Vacija |DE/H/1773/001/1 {IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg tablets, Tablets, 50 N10; N20; N30; A/005 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg N50; N100; N400 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
(20x20); 50 mg vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
PVH/PVDH (razotdja aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
aluminija blisteris aktivas vielas torasemida sertifikats no jauna razotaja.
N30; N10; N20;
N50; N100; N400
(20x20)
108 96-0293 |Trichopol 250 mg Metronidazolum (250 mg PVH/AI Pharmaceutical IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
tablets, Tablets, 250 mg blisteris N20 Works izmainas.. Izmainas lieto§anas instrukcija, kas veiktas
"Polpharma" saskana ar Saprotamibas testa rezultatiem.Ilesniegts
S.A., Polija saprotamibas tests. Lieto§anas instrukcija ar izmainam,

atbilst zalu aprakstam.
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109 07-0196 [Valsacor 160 mg film- |Valsartanum 160 mg KRKA, d.d., CZ/H/0132/003/1 |IB A.2. b Za]u nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas

coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, B/015/G Vacija no Valsartan TAD uz Valsacor.; IB A.2. b Zalu

coated tablets, 160 mg blisteris N7; N14;  |Slovénija nosaukuma (pieskirta) izmainas . Grupa
N28; N56; N98; CZ/H/0132/IB/015/G ieklautas izmainas. Mainas Griekija
N84; N10; N30; no Valsartan Krka uz Valsartan TAD. ; IB A.2. b Za]u
N50; N60; N9O; nosaukuma (pieskirta) izmainas . Grupa
N120; N180 CZ/H/0132/IB/015/G ieklautas izmainas. Mainas Italija no

Valsartan Krka uz Valsacor. ; IB A.2. b Zalu nosaukuma
(pieskirta) izmainas . Grupa CZ/H/0132/1B/015/G ieklautas
izmainas. Mainas Spanija no Valsartan Krka uz Valsacor.

110 10-0080 |Valsacor 320 mg film- |Valsartanum 320 mg KRKA, d.d., CZ/H/0132/004/1 |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, B/015/G Vacija no Valsartan TAD uz Valsacor.; IB A.2. b Zalu
coated tablets, 320 mg blisteris N7; N10;  |Slovénija nosaukuma (pieskirta) izmainas . Grupa

N14; N20; N28; CZ/H/0132/IB/015/G ieklautas izmainas. Mainas Griekija
N30; N56; N60; no Valsartan Krka uz Valsartan TAD. ; IB A.2. b Zalu
N84; N90; N98 nosaukuma (pieskirta) izmainas . Grupa

CZ/H/0132/IB/015/G ieklautas izmainas. Mainas Italija no
Valsartan Krka uz Valsacor. ; IB A.2. b Zalu nosaukuma
(pieskirta) izmainas . Grupa CZ/H/0132/IB/015/G ieklautas
izmainas. Mainas Spanija no Valsartan Krka uz Valsacor.

111 07-0194 |Valsacor 40 mg film- Valsartanum 40 mg KRKA, d.d., CZ/H/0132/001/1 |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, B/015/G Vacija no Valsartan TAD uz Valsacor.; IB A.2. b Zalu
coated tablets, 40 mg blisteris N7; N14;  |Slovénija nosaukuma (pieskirtd) izmainas . Grupa

N28; N56; N98; CZ/H/0132/IB/015/G ieklautas izmainas. Mainas Italija no
N84: N10; N30; Valsartan Krka uz Valsacor.; IB A.2. b Zalu nosaukuma
N50; N60; N9O; (pieskirta) izmainas . Grupa CZ/H/0132/IB/015/G ieklautas
N120; N180 izmainas. Mainas Spanija no Valsartan Krka uz Valsacor.
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112 07-0194 [Valsacor 40 mg film-  |Valsartanum 40 mg KRKA, d.d., CZ/H/0132/001/1 |IB A.2. b Za]u nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, B/017 Griekija no Valsartan Krka uz Valsartan TAD.
coated tablets, 40 mg blisteris N7; N14;  |Slovénija

N28; N56; N98;
N84; N10; N30;
N50; N60; N9O;
N120; N180

113 07-0195 [Valsacor 80 mg film-  |Valsartanum 80 mg KRKA, d.d., CZ/H/0132/002/1 |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, B/015/G Vacija no Valsartan TAD uz Valsacor.; IB A.2. b Zalu
coated tablets, 80 mg blisteris N7; N14;  |Slovénija nosaukuma (pieskirtd) izmainas . Grupa

N28; N56; N98; CZ/H/0132/IB/015/G ieklautas izmainas. Mainas Griekija

N84; N10; N30; no Valsartan Krka uz Valsartan TAD.; IB A.2. b Zalu

N50; N60; N9O; nosaukuma (pieskirta) izmainas . Grupa

N120; N180 CZ/H/0132/IB/015/G ieklautas izmainas. Mainas Italija no
Valsartan Krka uz Valsacor.; IB A.2. b Zalu nosaukuma
(pieskirta) izmainas . Grupa CZ/H/0132/IB/015/G ieklautas
izmainas. Mainas Spanija no Valsartan Krka uz Valsacor.

114 11-0088 |Valsartan/hydrochloroth |Valsartanum, 160 mg/12,5 mg KRKA, d.d., CZ/H/0370/002/1 |IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
iazide Krka 160 mg/12,5|Hydrochlorothiazid |PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, B/002 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala
mg film-coated tablets, Jum blisteris N14; N28; |Slovénija laika datiem). Bija: 2 gadi. Bis: 3 gadi.

Film-coated tablets, 160 N30; N56; N60;

mg/12,5 mg N84; N90O; N98;
N280; N56 (56x1);
N98 (98x1); N280
(280x1)

115 11-0089 |Valsartan/hydrochloroth |Valsartanum, 160 mg/25 mg KRKA, d.d., CZ/H/0370/003/1 |IB B.II.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinaSana gatavajam
iazide Krka 160 mg/25 |Hydrochlorothiazid |PVDH/PE/PVH/AI [Novo mesto, B/002 produktam, kas iepakots pardosSanai (pamatojoties uz reala
mg film-coated tablets, Jum blisteris N14; N28; |Slovénija laika datiem). Bija: 2 gadi. Bus: 3 gadi.

Film-coated tablets, 160 N30; N56; N60;
mg/25 mg N84; N90; N98;

N280; N56 (56x1);
N98 (98x1); N280
(280x1)
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116 11-0090 |Valsartan/hydrochloroth |Valsartanum, 320 mg/12,5 mg KRKA, d.d., CZ/H/0370/004/1 |1B B.II.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinaSana gatavajam
iazide Krka 320 mg/12,5|Hydrochlorothiazid |PVDH/PE/PVH/AI [Novo mesto, B/002 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala
mg film-coated tablets, Jum blisteris N14; N28; |Slovénija laika datiem). Bija: 2 gadi. Bis: 3 gadi.

Film-coated tablets, 320 N30; N56; N6O;

mg/12,5 mg N84; N90; N98;
N280; N56 (56x1);
N98 (98x1); N280
(280x1)

117 11-0091 |Valsartan/hydrochloroth |Valsartanum, 320 mg/25 mg KRKA, d.d., CZ/H/0370/005/1 |IB B.II.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
iazide Krka 320 mg/25 |Hydrochlorothiazid |PVDH/PE/PVH/AI [Novo mesto, B/002 produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala
mg film-coated tablets, Jum blisteris N14; N28; |Slovénija laika datiem). Bija: 2 gadi. Bis: 3 gadi.

Film-coated tablets, 320 N30; N56; N60;

mg/25 mg N84; N90; N98;
N280; N56 (56x1);
N98 (98x1); N280
(280x1)

118 11-0092 |Valsartan/hydrochloroth |Valsartanum, 80 mg/12,5 mg KRKA, d.d., CZ/H/0370/001/1 |IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
iazide Krka 80 mg/12,5 |Hydrochlorothiazid |PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, B/002 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala
mg film-coated tablets, |um blisteris N14; N28; |Slovénija laika datiem). Bija: 2 gadi. Bis: 3 gadi.

Film-coated tablets, 80 N30; N56; N60;

mg/12,5 mg

N98; N280; N56
(56x1); N98 (98x1);
N280 (280x1); 80
mg PVDH/12,5
PE/PVH/AI blisteris
N84; N90
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119 10-0222 |VALZAP H 160 Valsartanum, 160 mg/12,5 mg Zentiva k.s., DE/H/1800/002/1 {IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/12,5 mg film-coated |Hydrochlorothiazid [PVDH/PE/PVH/AI |Cehija A/013/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated um blisteris N30; N90; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
tablets, 160 mg/12,5 mg N28; N84; N14; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N56; N98 razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
hidrohlortiazids.; IA B.IIl.1.al Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegS$ana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
valsartans sertifikats.
120 10-0223 |VALZAP H 160 mg/25 |Valsartanum, 160 mg/25 mg Zentiva k.s., DE/H/1800/003/1|1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg film-coated tablets, |Hydrochlorothiazid |PVDH/PE/PVH/AI |Cehija A/013/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Film-coated tablets, 160 Jum blisteris N30; N9O; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg/25 mg N28; N84; N14; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N56; N98 razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu

hidrohlortiazids.; 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
valsartans sertifikats.
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121 10-0224 |VALZAP H 80 mg/12,5 |Valsartanum, 80 mg/12,5 mg Zentiva k.s., DE/H/1800/001/I {IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg film-coated tablets, |Hydrochlorothiazid [PVDH/PE/PVH/AI |Cehija A/013/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Film-coated tablets, 80 jum blisteris N30; N90; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg/12,5 mg N28; N84; N14; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata

N56; N98 razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
hidrohlortiazids.; IA B.IIl.1.al Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegS$ana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
valsartans sertifikats.

122 11-0190 |Vancosan 1000 mg Vancomycinum 1000 mg Stikla MIP Pharma SE/H/0975/002/1 |IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievies$ana,
powder for solution for flakons N1; N5 GmbH, Vacija B/002 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novert&jusi
infusion, Powder for saistiba ar citu & pasa RAI produktu. Atjaunots Detaliz&ts
solution for infusion, farmakovigilances sistémas apraksts.

1000 mg

123 11-0191 |Vancosan 500 mg Vancomycinum 500 mg Stikla MIP Pharma SE/H/0975/001/1 |IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sisteémas ievieSana,

powder for solution for flakons N1; N5 GmbH, Vacija B/002 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi

infusion, Powder for
solution for infusion,
500 mg

saistiba ar citu 31 paSa RAI produktu. Atjaunots Detalizéts
farmakovigilances sistémas apraksts.
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124 11-0093 |Zidmetin 35 mg Trimetazidini 35 mg PVH/PVDH [Sandoz d.d., DE/H/2654/001/I {IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana,
modified-release tablets, |dihydrochloridum [aluminija blisteris  |Slovénija B/001/G kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi
Modified-release tablets, N10; N20; N30; saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. Atjaunots Detalizéts
35mg N40; N60; N90; 35 farmakovigilances sist€mas apraksts (versija Nr 3. datéts
mg OPA/AI/PE/AI jilijs 2010).; IB A.2. b Za]u nosaukuma (pieskirta)
blisteris N10; N20; izmainas . Mainas Bulgarija no Trimeluzine uz Energotrim;
N30; N40; N60; Cehijas Republika no Trimetazidine Lupin uz Trimetazidin
N90; 35 mg Sandoz; Ungarija no Trimetazidine Lupin uz Trimetazidine
OPA/AI/PVH/AI Sandoz; Portugalé no Trimeluzine uz Trimetazidina Itraxel.
blisteris N10; N20;
N30; N40; N60;
N90; 35 mg
PVH/Aclar/Al
blisteris N10; N20;
N30; N40; N60;
N90
125 96-0131 |Zovirax 3 % eye Aciclovirum 135mg/4,5 g GlaxoSmithKline IA Izmainas lietoSanas instrukcija un/vai markgjuma, kas
ointment, Eye ointment, Poliolefina/aluminija|Latvia SIA, nav saistitas ar izmainam zalu apraksta . Tiek atjaunota
30 mg/g tabina N1 Latvija lietosanas instrukcija. Tiek atjaunots sekundara iepakojuma
mark&juma projekts.
126 12-0102 |Atorvastatin Billev 10 | Atorvastatinum 10 mg Billev Pharma SE/H/0757/001/ |Bezmaksas kladu labojums. Primara iepakojuma
mg film-coated tablets, OPAJ/AI/PVH/AI Aps, Danija E002/ mark&juma teksta tiek labota informacija par registracijas
Film-coated tablets, 10 blisteris N4; N7; apliecibas Ipas$nieku. Bija: Billev Pharma; biis: Billev
mg N10; N14; N20; Pharma ApS.
N28; N30; N50;
N56; N60; N84,
N90; N98; N100
127 12-0103 |Atorvastatin Billev 20 | Atorvastatinum 20 mg Billev Pharma SE/H/0757/002/ |Bezmaksas klidu labojums. Primara iepakojuma
mg film-coated tablets, OPA/AI/PVH/AI Aps, Danija E/002/ mark&juma teksta tiek labota informacija par registracijas
Film-coated tablets, 20 blisteris N4; N7; apliecibas 1pasnieku. Bija: Billev Pharma; bis: Billev
mg N10; N14; N20; Pharma ApS.
N28; N30; N50;
N56; N60; N84;

N90; N98; N100
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128 12-0104 |Atorvastatin Billev 40 | Atorvastatinum 40 mg Billev Pharma SE/H/0757/003/ |Bezmaksas kladu labojums. Primara iepakojuma
mg film-coated tablets, OPA/AI/PVH/AI Aps, Danija E/002/ mark&juma teksta tiek labota informacija par registracijas
Film-coated tablets, 40 blisteris N4; N7; apliecibas ipasnieku. Bija: Billev Pharma; bis: Billev
mg N10; N14; N20; Pharma ApS.
N28; N30; N50;
N56; N60; N84;
N90; N98; N100
129 11-0242 |Batidor 20 mg/mil+5 Dorzolamidum, 5 ml ZBPE pudele |Dr.Gerhard Mann |UK/H/2197/001/ | Bezmaksas klidu labojums. Tiek laboti zalu uzglabasanas
mg/ml eye drops, Timololum N1; N3; N6 Chem- DC/ apstakli. Bija: zalém nav nepiecieSami ipasi temperatiiras
solution, Eye drops, pharm.Fabrik uzglabasanas apstakli; biis: uzglabat temperattra lidz 25°C.
solution, 20 mg/ml / 5 GmbH, Vacija
mg/ml
130 05-0160 |Hexicon 16 mg Chlorhexidini 16 mg PVH/PE AAS "Nizfarm" Bezmaksas klidu labojums. Bezmaksas kltidu labojums
supozitoriji, Vaginal digluconas blisteris N10 parstavnieciba, zalu nosaukuma. Bija: Hexicon 16 mg supozitoriji Bas:
suppositories, 16 mg Latvija Hexicon 16 mg vaginalie supozitoriji

Humano zalu
novertésanas nodalas
vaditaja

M. Emersone
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