Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/54 pielikums Nr.3-2

Reg. Zalu nosaul_(ums, zalu AKktivas vielas Informacija par Regl§tr?c1jas Procediiras . o
Nr.p.k. forma, stiprums/ . - apliecibas Izmainu bitiba
numurs .. nosaukums iepakojumu . numurs
koncentracija IpasSnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 97-0400 |Fotil eye drops, solution,| Timololi maleas, |5 ml ZBPE pudelite |Santen Oy, IB C.I.z. Izmainas za]u droSuma un efektivitate. Citas
Eye drops, solution Pilocarpini N5 Somija izmainas.. Saprotamibas testa rezultati. Lieto$anas
hydrochloridum instrukcija ar izmaipam.
2 07-0146  |Coldrex Junior oral Paracetamolum, 160 ml Stikla GlaxoSmithKline II B.II.c.1.d Izmainas, kas attiecas uz neapstiprinatiem
solution, Oral solution, |Guaifenesinum, pudelite (briina) N1 [Consumer paligvielas specifikaciju ierobezojumiem. Izmainas
500 mg/200 mg/10 mg |Phenylephrini Healthcare, paligvielas beziidens citronskabes kvalitates specifikacija.
hydrochloridum GlaxoSmithKline
Export Ltd.,
Lielbritanija
3 03-0233 |Coldrex MaxGrip Paracetamolum, 1000 mg Pacina N5; [GlaxoSmithKline II B.IL.c.1.d Izmainas, kas attiecas uz neapstiprinatiem
Lemon 1000 mg/10 Phenylephrini N10 Consumer paligvielas specifikaciju ierobeZojumiem. Izmainas
mg/40 mg powder for  |hydrochloridum, Healthcare, paligvielas bezaidens citronskabes kvalitates specifikacija.
oral solution, Powder  |Acidum ascorbicum GlaxoSmithKline
for oral solution, 1000 Export Ltd.,
mg/10 mg/40 mg Lielbritanija
4 09-0426 |Escitasan 10 mg film-  |Escitalopramum 10 mg Stada AT/H/0215/002/1]11 B.L.a.1. b Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
coated tablets, Film- OPAJAI/PVH/AI Arzneimittel AG, (1/024 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
coated tablets, 10 mg blisteris N10; N14; |Vacija aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
N28; N30; N50; dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
N56; N60; N98; sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja pieteikums ir
N100; N200 pamatots ar DMF. Tiek pievienots aktivas vielas razotajs.
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5 09-0427 |Escitasan 20 mg film-  |Escitalopramum 20 mg Stada AT/H/0215/004/1 (11 B.1.a.1. b Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Arzneimittel AG, |1/024 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
coated tablets, 20 mg blisteris N10; N14; |Vacija aktivas vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja
N28; N30; N50; dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
N56; N60; N98; sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja pieteikums ir
N100; N200 pamatots ar DMF. Tiek pievienots aktivas vielas razotajs.
6 97-0400 |Fotil eye drops, solution,| Timololi maleas, |5 ml ZBPE pudelite |Santen Oy, II C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
Eye drops, solution Pilocarpini N5 Somija izmainas.. Informacija zalu apraksta 4.1-5.3 apak$punktos
hydrochloridum harmoniz&ta ar savstarpgjas atzisanas procedura DK/H/128

apstiprinato produkta informaciju, apakspunkta 4.3
pievienotas kontrindikacijas: alergisks rinits, radzenes
erozija, distrofiski radzenes bojajumi, bronhiala astma
anamnézg, bronhu hiperreaktivitate. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti un sakartoti atbilstosi
pienemtajam sandartformam.

7 00-0008 [Luivac 3 mg tablets, Staphylococcus 3 mg PVH/AI Daiichi Sankyo II B.1.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas

Tablets, 3 mg aureus, blisteris N28; N56 |Europe GmbH, izmainas. Tiek atjaunoti aktivo vielu Staphylococcus
Streptococcus mitis, Vacija aureus, Streptococcus mitis, Streptococcus pyogenes,
Streptococcus Streptococcus pneumoniae, Klebsiella pneumoniae,
pyogenes, Branhamella catarrhalis, Haemophilus influenzae
Streptococcus references standarti.
pneumoniae,
Klebsiella
pneumoniae,
Branhamella
catarrhalis,
Haemophilus
influenzae
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8 09-0154  |Finasteride Accord 1 mg|Finasteridum 1 mg Aluminija Accord NL/H/1149/001/1 {IA B.I1.b.2b1 Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja
film-coated tablets, Film- blisteris N28; N84 [|Healthcare A/009 aizstaSana vai pievienoSana bez s€rijas
coated tablets, 1 mg Limited, parbaudes/testéSanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi

Lielbritanija atbildigais razotajs Laboratorios Normon S.A.adrese:
Ronda de Valdecarrizo 6, 28760 Tres Cantos, Madrid,
Spanija.

9 09-0154  |Finasteride Accord 1 mg |Finasteridum 1 mg Aluminija Accord NL/H/1149/001/1{IB B.ILf.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
film-coated tablets, Film- blisteris N28; N84 [Healthcare B/010 produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala
coated tablets, 1 mg Limited, laika datiem). UzglabaSanas laika pagarinasana gatavajam

Lielbritanija produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala
laika datiem). Bija:2 gadi; biis:3 gadi.

10 08-0390 |Finasteride Accord 5 mg|Finasteridum 5mg PVH/PVDH |Accord NL/H/1149/002/1|1B B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinaSana gatavajam
film-coated tablets, Film- aluminija blisteris ~ [Healthcare B/010 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala
coated tablets, 5 mg N28; N7; N10; Limited, laika datiem). UzglabaSanas laika pagarinasana gatavajam

N14; N15; N20; Lielbritanija produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala
N30; N50; N56; laika datiem). Bija:2 gadi; biis:3 gadi.

N60; N84; N9O;

N98; N100; N120

11 08-0390 |Finasteride Accord 5 mg|Finasteridum 5mg PVH/PVDH  |Accord NL/H/1149/002/1|1A B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
film-coated tablets, Film- aluminija blisteris ~ [Healthcare A/009 aizsta$ana vai pievienoSana bez sérijas
coated tablets, 5 mg N28; N7; N10; Limited, parbaudes/testéSanas. Tiek pievienots par sérijas izlaidi

N14; N15; N20; Lielbritanija atbildigais razotajs Laboratorios Normon S.A. adrese:
N30; N50; N56; Ronda de Valdecarrizo 6, 28760 Tres Cantos, Madrid,
N60; N84; N9O; Spanija.

N98; N100; N120
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12 00-0547  |Fitolizyn paste for oral |Extractum Agropyri|100 g Aluminija Warszawskie IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
use, Paste for oral use  [rhizoma, Extractum [tiba N1 Zaklady kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Allii cepae squama, Zielarskie Grupa ieklauta izmaina. Mainas razotaja nosaukums.
Extractum Betulae "Herbapol", Bija: Warszawskie Zaklady Zielarskie "Herbapol”, Polija
folium, Extractum Polija (adrese: ul.Olowkowa 54, 05-800 Pruszkow), biis:
Foenugraeci semen, Herbapol Warszawa Sp.z 0.0., Polija (adrese: ul.Olowkowa
Extractum 54, 05-800 Pruszkow).; IA A.4. Aktivas vielas razoSana
Petroselini radix, izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai
Extractum starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga
Solidaginis herba, gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai
Extractum Equiseti adreses izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav
herba, Extractum ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats.
Levistici radix, Grupa ieklauta izmaina. Mainas aktivas vielas raZotaja
Extractum Polygoni nosaukums.; IA A.5. a Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja
avicularis herba nosaukuma un/vai adreses izmainas. Bija: Warszawskie
Zaklady Zielarskie "Herbapol", Polija (adrese:
ul.Olowkowa 54, 05-800 Pruszkow), biis: Herbapol
Warszawa Sp.z 0.0., Polija (adrese: ul.Olowkowa 54, 05-
800 Pruszkow).

13 02-0395 |[Miflonide 200 Budesonidum 200 mcg Novartis Finland IB C.1.z. Izmainas za]u droSuma un efektivitaté. Citas
micrograms inhalation PVH/PVDH Oy, Somija izmainas.. lesniegts saprotamibas tests. LietoSanas
powder, hard capsules, aluminija blisteris instrukcija ar izmainam, atbilst zalu aprakstam.
Inhalation powder, in N60
capsules, 200 pg

14 02-0396 |Miflonide 400 Budesonidum 400 mcg Novartis Finland IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
micrograms inhalation PVH/PVDH Oy, Somija izmainas.. Iesniegts saprotamibas tests. LietoSanas

powder, hard capsules,
Inhalation powder, in
capsules, 400 pg

aluminija blisteris
N60

instrukcija ar izmainam, atbilst zalu aprakstam.
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15 07-0174 |Atorvastatin Polpharma |Atorvastatinum 10 mg Aluminija Pharmaceutical ~ |I1S/H/0102/001/11 |11 B.IL.f.1 z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
10 mg film-coated blisteris N4; N7, Works Polpharma |/023 uzglabasanas nosactjumu maina. Citas izmainas.. Gatava
tablets, Film-coated N10; N14; N20; S.A., Polija produkta uzglabasanas nosacTjumu maina. Bija: Zalem nav
tablets, 10 mg N28; N30; N50; nepieciesami ipasi uzglabasanas apstakli; bis: Uzglabat
N56; N84; N98; temperattra Iidz 25°C.
N100; N200
(10x20); N500; 10
mg ABPE pudele
N10; N20; N30;
N50; N100; N200
16 07-0175 |Atorvastatin Polpharma |Atorvastatinum 20 mg Aluminija Pharmaceutical  |IS/H/0102/002/11 [II B.IL.f.1 z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
20 mg film-coated blisteris N4; N7; Works Polpharma [/023 uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmainas.. Gatava
tablets, Film-coated N14; N10; N20; S.A., Polija produkta uzglabasanas nosacijumu maina. Bija: Zalém nav
tablets, 20 mg N28; N30; N50; nepiecieSami pasi uzglabasanas apstakli; bus: Uzglabat
N56; N84; N98; temperattra lidz 25°C.
N100; N200
(10x20); N500; 20
mg ABPE pudele
N10; N20; N30;
N50; N100; N200
17 07-0176 |Atorvastatin Polpharma |Atorvastatinum 40 mg Aluminija Pharmaceutical  |IS/H/0102/003/11 [II B.IL.f.1 z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
40 mg film-coated blisteris N4; N7; Works Polpharma [/023 uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmainas.. Gatava
tablets, Film-coated N10; N14; N20; S.A., Polija produkta uzglabasanas nosacijumu maina. Bija: Zalém nav
tablets, 40 mg N28; N30; N50; nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli; bus: Uzglabat
N56; N84; N98; temperatura lidz 25°C.
N100; N200

(10x20); N500; 40
mg ABPE pudele
N10; N20; N30;
N50; N100; N200
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18 00-0695 |Baneocin 250 1U/5000 |[Bacitracinum 10 g Polietiléna Sandoz GmbH, II B.IL.f.1 z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
IU/g cutaneous powder, [zincum, Neomycini |traucin$ N1 Austrija uzglabasanas nosactjumu maina. Citas izmainas. Bija: 3
Cutaneous powder, 250 [sulfas gadi; bus: 2 gadi.
1U/5000 1U/g
19 00-0033 |Efexor XR 150 mg Venlafaxinum 150 mg ABPE Pfizer Europe MA|SE/H/0936/003/I [II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta

prolonged-release
capsules, hard ,
Prolonged release
capsules, hard, 150 mg

pudele N14; N20;
N50; N100; N500;
N1000; 150 mg
Aclar/Al blisteris
N28; N14; N9s;
150 mg PVH/AI
blisteris N14; N28;
N98; N7; N10;
N15; N20; N30;
N50; N56; N60;
N100; N500
(10x50); N1000
(10x100); 150 mg
PVH/Aclar/Al
blisteris N7; N10;
N15; N20; N30;
N50; N56; N60;
N100; N500
(10x50); N1000
(10x100); 150 mg
PVH/AI vienas
devas blisteris N14;
N28; N84; N100

EEIG,
Lielbritanija

1/006

grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Harmoniz€ta droSuma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkta 4.8
blakusparadibas sakartotas atbilstosi MedDRA organu
sistému klasifikacijas datubazei un pievienotas
blakusparadibas. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
saskanoti.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/54 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

6

7

8

20

00-1171

Efexor XR 37,5 mg
prolonged-release
capsules, hard,
Prolonged release
capsules, hard, 37,5 mg

Venlafaxinum

37,5mg
PVH/Aclar/Al
blisteris N7; N14;
N20; N21; N28;
N35; N50; N100;
N70 (1x70); N70
(10x7); 37,5 mg
PVH/AI vienas
devas blisteris N14;
N28; N84; N100;
37,5 mg ABPE
pudele N7; N14;
N20; N21; N35;
N50; N100; N70;
37,5 mg PVH/AI
blisteris N10; N30;
N60; N7; N14;
N20; N21; N28;
N35; N50; N100;
N70 (10x7); N70
(1x70); 37,5 mg
Aclar/Al blisteris
N10; N30; N60

Pfizer Europe MA
EEIG,
Lielbritanija

SE/H/0936/001/1

1/006

IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar uznpémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakspunkta 4.8
blakusparadibas sakartotas atbilstosi MedDRA organu
sisteému klasifikacijas datubazei un pievienotas
blakusparadibas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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21 00-0032 |Efexor XR 75 mg Venlafaxinum 75 mg Pfizer Europe MA|SE/H/0936/002/I [II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
prolonged-release PVH/Aclar/Al EEIG, 1/006 grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
capsules, hard , blisteris N7; N10; |Lielbritanija neklnisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Prolonged release N15; N20; N30; Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznémuma
capsules, hard, 75 mg N50; N56; N60; dro$uma pamatdatiem. Zalu apraksta apak$punkta 4.8
N100; N500 blakusparadibas sakartotas atbilstosi MedDRA organu
(10x50); N1000 sistemu klasifikacijas datubazei un pievienotas
(10x100); 75 mg blakusparadibas. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
Aclar/Al blisteris saskanoti.
N28; N14; N98; 75
mg PVH/AI vienas
devas blisteris N14;
N28; N84; N100;
75 mg ABPE pudele
N14; N20; N50;
N100; N500;
N1000; 75 mg
PVH/AI blisteris
N14; N28; N98;
N7; N10; N15;
N20; N30; N50;
N56; N60; N100;
N500 (10x50);
N1000 (10x100)
22 10-0445 |Fildlata 100 mg film- Sildenafilum 100 mg PVH/PVDH |Sigillata Limited, |[NL/H/1695/003/ |II C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
coated tablets, Film- aluminija blisteris  |Lielbritanija E01/11/001 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
coated tablets, 100 mg N1; N4; N8; N12 novertéjusi saistiba ar citu §1 paSa RAI produktu. Atjaunots
Detalizets farmakovigilances sist€mas apraksts (versija Nr
1).
23 10-0443 |Fildlata 25 mg film- Sildenafilum 25 mg PVH/PVDH |Sigillata Limited, |NL/H/1695/001/ |II C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana,
coated tablets, Film- aluminija blisteris  [Lielbritanija E01/11/001 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav

coated tablets, 25 mg

N1; N4; N8; N12

novertgjusi saistiba ar citu 31 pasa RAI produktu. Atjaunots
Detalizets farmakovigilances sistémas apraksts (versija Nr
1).
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24 10-0444  |Fildlata 50 mg film- Sildenafilum 50 mg PVH/PVDH |[Sigillata Limited, |NL/H/1695/002/ (II C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sisteémas ievie$ana,
coated tablets, Film- aluminija blisteris  |Lielbritanija E01/11/001 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
coated tablets, 50 mg N1; N4; N8; N12 novertejusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. Atjaunots

Detalizets farmakovigilances sist€émas apraksts (versija Nr
1).

25 97-0389 |Gopten 0,5 mg hard Trandolaprilum 0,5 mg Blisteris Abbott II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
capsules, Hard capsules, N28; N20 Laboratories grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
0,5mg Baltics SIA, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

Latvija Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par
anafilaktoidas reakcijas attistibas risku pacientiem kuri
sanem desencibilizacijas terapiju vai zema blivuma
lipoproteTnu aferézi, papildinata informacija par
mijiedarbibu ar cimetidinu un natrija aurotiomalatu.
Veiktas redakcionalas izmainas.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

26 97-0390 |Gopten 2 mg hard Trandolaprilum 2 mg Blisteris N28; |Abbott II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
capsules, Hard capsules, N56 Laboratories grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

2 mg Baltics SIA, neklmnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.

Latvija Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma

droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par
anafilaktoidas reakcijas attistibas risku pacientiem kuri
sanem desencibilizacijas terapiju vai zema blivuma
lipoproteTnu aferézi, papildinata informacija par
mijiedarbibu ar cimetidinu un natrija aurotiomalatu.
Veiktas redakcionalas izmainas.

Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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27 08-0198 |Gopten 4 mg hard Trandolaprilum 4 mg/1 tabl. Abbott II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
capsules, Capsules, PVH/PVDH Laboratories grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
hard, 4 mg aluminija blisteris  |Baltics SIA, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
N28; N56; N98 Latvija Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma

droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par
anafilaktoidas reakcijas attistibas risku pacientiem kuri
sanem desencibilizacijas terapiju vai zema blivuma
lipoproteTnu aferézi, papildinata informacija par
mijiedarbibu ar cimetidinu un natrija aurotiomalatu.
Veiktas redakcionalas izmainas.

Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.

10
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28 98-0252 |Lamisil Dermgel 1 % Terbinafinum 15 g Tubina N1 Novartis Finland I B.La.1. b Aktivas viclas razoSanas procesa izmantotas
ge| Gel. 1 % Oy Somi ja izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas vielas

razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja
pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek pievienots aktivas vielas terbinafina
starpprodukta razotajs.; IA B.La.1. a Aktivas vielas razoSana izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas vielas
razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Ph.Eur.
atbilstibas sertifikats un jaunais razotajs parstav to pasu farmacijas grupu,
kuru parstav pasreiz apstiprinatais razotajs. Tiek pievienots aktivas vielas
terbinafina starpprodukta razotdjs.; [A A.7. Jebkuras razotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitrosana
(ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas terbinafina
razotajs.; IA B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas ierobeZojumu noteik$ana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijai. Tiek sasaurinati limiti
starpprodukta specifikacijas parametram.; IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas
atkartota testa perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav
pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa
periodu). References standarta atkartotas parbaudes perioda izmainas.; IB
B.L.d.1.b3 Aktivo vielu uzglabasanas nosacijumu izmainas. Grupa
ieklauta izmaina. References standarta atkartotas parbaudes nosacijumu
izmainas.; IA B.La.2. a Nelielas izmainas aktivas vielas raZzoSanas
procesa. Tiek atjaunots aktivas vielas terbinafina razosanas process.; IA
B.Lb.1. c Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Tiek pievienots
parametrs starpprodukta kvalitates specifikacijai. ; IB B.L.b.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi . Tiek pievienots
parametrs starpprodukta kvalitates specifikacijai.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/54 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
29 02-0395 [Miflonide 200 Budesonidum 200 mcg Novartis Finland II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
micrograms inhalation PVH/PVDH Oy, Somija grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,

powder, hard capsules,
Inhalation powder, in
capsules, 200 pg

aluminija blisteris
NGO

neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
uznémuma droSuma pamatdatiem.

Zalu apraksta 4.1 apakSpunkta precizetas indikacijas —
zales ir indic@tas ilgstosai pretiekaisuma persistgjosas
bronhialas astmas kontrolei, ieskaitot bronhialas astmas
paasinajuma gadijumu profilaksi; 4.2 apakSpunkts
papildinats ar informaciju par lietoSanu Ipasam pacientu
grupam un ir pievienota informacija par minimalo efektivo
devu; 4.4 apak$punkts papildinats ar informaciju par
sistémiskam blakusparadibam, ka arT veiktas redakcionalas
izmainas; 4.5 apak$punkts papildinats ar informaciju par
mijiedarbibu ar itrakonazolu un ar peroraliem
kontracepcijas lidzekliem; 4.6 apak$punkts papildinats ar
informaciju par sievietem reproduktivaja vecuma,
griitniecibu un zidiSanas periodu; 4.8 apaksSpunkts
papildinats ar informaciju par pediatrisko populaciju un
pecregistracijas perioda registrétam sisteémiskas iedarbibas
blakusparadibam —psihomotora hiperaktivitate, miega
trauc€jumi, nemiers, agresivitate, uzvedibas izmainas,
hiperadrenokorticisms un mutes dobuma un rikles
kandidoze; redakcionali sakartoti zalu apraksta
apakspunkti — 5.1, 5.2 un 5.3. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/54 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
30 02-0396 [|Miflonide 400 Budesonidum 400 mcg Novartis Finland II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
micrograms inhalation PVH/PVDH Oy, Somija grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,

powder, hard capsules,
Inhalation powder, in
capsules, 400 pg

aluminija blisteris
NGO

neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
uznémuma droSuma pamatdatiem.

Zalu apraksta 4.1 apakSpunkta precizetas indikacijas —
zales ir indic@tas ilgstosai pretiekaisuma persistgjosas
bronhialas astmas kontrolei, ieskaitot bronhialas astmas
paasinajuma gadijumu profilaksi; 4.2 apakSpunkts
papildinats ar informaciju par lietoSanu Ipasam pacientu
grupam un ir pievienota informacija par minimalo efektivo
devu; 4.4 apak$punkts papildinats ar informaciju par
sistémiskam blakusparadibam, ka arT veiktas redakcionalas
izmainas; 4.5 apak$punkts papildinats ar informaciju par
mijiedarbibu ar itrakonazolu un ar peroraliem
kontracepcijas lidzekliem; 4.6 apak$punkts papildinats ar
informaciju par sievietem reproduktivaja vecuma,
griitniecibu un zidiSanas periodu; 4.8 apaksSpunkts
papildinats ar informaciju par pediatrisko populaciju un
pecregistracijas perioda registrétam sisteémiskas iedarbibas
blakusparadibam —psihomotora hiperaktivitate, miega
trauc€jumi, nemiers, agresivitate, uzvedibas izmainas,
hiperadrenokorticisms un mutes dobuma un rikles
kandidoze; redakcionali sakartoti zalu apraksta
apakspunkti — 5.1, 5.2 un 5.3. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/54 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
31 06-0225 |Octaplex powder and Prothrombinum 1 UD Flakons N1  |Octapharma (IP) [DE/H/0464/001/1|I1 B.IL.b.1.c Vietas, kur notiek jebkada(-as)
solvent for solution for [multiplex humanum Limited, 1/030/G biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu razoSanas
infusion, Powder and Lielbritanija operaci-ja(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli un
solvent for solution for sekundaro iepako$anu, aizstasana vai pievieno$ana. Tiek
infusion pievienots razotajs Octapharma Produktionsgesellschaft

Deutschland GmbH, Wolfgang-Marguerre-Allee 1, 31832
Springe, Vacija.; IB B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara
razosanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razosanas laika. Citas izmainas.. Grupa
DE/H/0464/001/11/030/G ieklautas izmainas. Tiek
atjaunotas parbaudes metodes, ko izdara razoSanas gaita un
attiecigi iesniegti atjaunoti validacijas dati.

32 10-0431 |Piperacillin/Tazobactam |Piperacillinum, 4 ¢/0,5 g Stikla PharmaSwiss PT/H/0295/001/1 [IT C.I.8. a Jaunas farmakovigilances sist€émas ievieSana,
PharmaSwiss 4 g/0,5g |Tazobactamum flakons N10 Ceska Republika |1/002 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
powder for solution for s.r.0., Cehija novertgjusi saistiba ar citu &1 pasa RAI produktu. Atjaunots
injection or infusion, Detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts (versija Nr
Powder for solution for 4).
injection or infusion, 4
0/0,5¢g

33 07-0308 [Priorix-Tetra powder Vaccinum 1 deva Stikla flakons|GlaxoSmithKline |DE/H/0468/001/1|11 C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
and solvent for solution |morbillorum, un pilnslirce ar 2 Latvia SIA, 1/033/G grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
for injection in pre-filled |parotitidis, rubellae |adatam N1; N10; 1 [Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
syringe, Powder and et varicellae vivum |[deva Stikla flakons Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
solvent for solution for un pilnslirce N20; dro$uma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4 apak$punkta
injections in pre-filled N50; N1; N10 ieklauts bridinajums, ka p&c vai pirms vakcinacijas
syringe iesp&jama psihogéna reakcija (gibsana) vai neirologiskas

pazimes (parejosi redzes traucgjumi, parestézija un toniski-
kloniskas ekstremitasu kustibas). 4.8 apakSpunkta
precizétas blakusparadibas encefalits, cerebellara ataksija,
cerebellitam l1dzigi simptomi, cerebellits, cerebrovaskulari
traucgjumi.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/54 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
34 07-0307  |Priorix-Tetra powder Vaccinum 1 deva Stikla flakons|GlaxoSmithKline [DE/H/0468/002/1|11 C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
and solvent for solution |morbillorum, un ampula N1; N10;|Latvia SIA, 1/033/G grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
for injection, Powder parotitidis, rubellae [N100; 1 deva Stikla [Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

and solvent for solution
for injection

et varicellae vivum

flakons un flakons
N1; N10; N100

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4 apak$punkta
iek]auts bridinajums, ka p&c vai pirms vakcinacijas
iesp&jama psihogéna reakcija (gib§ana) vai neirologiskas
pazimes (parejosi redzes traucgjumi, parestézija un toniski-
kloniskas ekstremitasu kustibas). 4.8 apak$punkta
precizétas blakusparadibas encefalits, cerebellara ataksija,
cerebellitam lidzigi simptomi, cerebellits, cerebrovaskulari
trauc€jumi. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija
saskanoti.
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35

00-1115

Pulmicort 0,5 mg/ml
nebuliser suspension,
Nebuliser suspension,
0,5 mg/ml

Budesonidum

1 mg/2 ml ZBPE
flakons N20

AstraZeneca AB,
Zviedrija

IT C.1.6. a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievienosana vai
apstiprinatas indikacijas groziSana. Papildinata un
atjaunota droSuma informacija saskana ar ES Pediatriskas
darba dali$anas procedtru (NL /H/ 001 /pdWs/001),
11.11.2011 un saskana ar dro§uma pamatdatiem péc
Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas
procediiras ( DK/H /PSUR/0041/001), 25.10.2011,
Budesonide. Zalu apraksta 4.1 apakspunkta precizetas
indikacijas — Joti nopietns pseidokrups, kura dél
nepieciesama staciongsana; apakspunkts 4.2 sakartots
redakcionali; apakSpunkts 4.4 sakartots redakcionali un
papildinats ar bridinajumu par iesp&jamo mutes dobuma
kandidozi, ar bridinajumu par paradoksalam bronhu
spazmam, ar bridinajumu arstiem riipigi sekot bérnu
augsanai, ka arT ar bridingjumu, ka piesardziba jaieveéro
pacientiem ar elpcelu infekciju un sénisu infekciju;
apakspunkts 4.5 papildinats ar mijiedarbibu ar estrogéniem
un kontraceptiviem steroidiem un iesp&jamo kludaini
pozitivo rezultatu adenokortikotrpa hormona stimulacijas
testa; redakcionali sakartots un papildinats ar
farmakokingtiska p&tijuma rezultatiem zalu apraksta
apakspunkts 4.6; apak$punkts 4.8 papildinats ar
blakusparadibam — sistémiskas kortikosteroidu ietekmes
pazimes un simptomi, ieskaitot virsnieru nomakumu un
augsanas aizturi, katarakta, glaukoma, disfonija,
nervozitate, uzvedibas parmainas, trauksme, rikles
kairindajums, asinsizplidumi; apak$punkts 5.1 papildinats ar
kliniskiem pétijumiem, redakcionali sakartots un
papildinats ar farmakoking&tiskiem datiem pediatriskai
populacijai zalu apraksta apakSpunkts 5.2.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

36

03-0454

Remeron SolTab 15 mg
orodispersible tablets,
Orodispersible tablets,
15 mg

Mirtazapinum

15 mg Blisteris N6
(1x6); N18 (3x6);
N30 (5x6); N48

(8x6); N96 (16x6)

N.V. Organon,
Niderlande

NL/H/0132/003/I
1/045

II C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas. Iesniegts Riska parvaldibas plans.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/54 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

37 03-0455 |Remeron SolTab 30 mg |Mirtazapinum 30 mg Blisteris N6 [N.V. Organon, NL/H/0132/004/1 |11 C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
orodispersible tablets, (6x1); N18 (3x6); |Niderlande 1/045 izmainas. Iesniegts Riska parvaldibas plans.
Orodispersible tablets, N30 (5x6); N48
30 mg (8x6); N96 (16x6)

38 98-0354 [Singulair 10 mg film- Montelukastum 10 mg PA/AI/PVH  |Merck Sharp & II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- blisteris N28; N14; |Dohme Latvija grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
coated tablets, 10 mg N7; N10; N20; SIA, Latvija neklnisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

N30; N50; N56; Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar

N84; N90; N98; uznémuma drosuma pamatdatiem. Zalu apraksta

N100; N140; N200 apakspunkts 4.5 papildinats ar in vitro mijiedarbibas
pétijumu datiem, kuros konstatéts, ka nav nepiecieSams
pielagot montelukasta devu lietojot kopa ar gemfibrozilu un
nav kliniski nozimigas zalu mijiedarbibas ar citiem
zinamiem CYP 2C8 inhibitoriem.
LietoSanas instrukcija izmainas nav veiktas.

39 98-0355 [Singulair 5 mg chewable | Montelukastum 5 mg PA/AI/PVH Merck Sharp & II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
tablets, Chewable blisteris N28; N7; |Dohme Latvija grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, 5 mg N10; N14; N20; SIA, Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

N30; N50; N56; Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar

N98; N100; N140;
N200; N84; N49

uznemuma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta
apakspunkts 4.5 papildinats ar in vitro mijiedarbibas
petijumu datiem, kuros konstatets, ka nav nepiecieSams
pielagot montelukasta devu lietojot kopa ar gemfibrozilu un
nav kltniski nozimigas zalu mijiedarbibas ar citiem
zinamiem CYP 2C8 inhibitoriem.

Lietosanas instrukcija izmainas nav veiktas.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/54 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
40 96-0119 |Ultravist 623 mg/ml lopromidum 46,725 g/75 ml Bayer Pharma II B.I1.d.3. Izmainas, kas attiecas uz reala laika izlaidi vai
solution for injection Stikla pudelite N10; |AG, Vacija parametrisko izlaidi gatava produkta razoSana. Izmainas
and infusion, Solution 311,5 g/500 ml gatava produkta kvailitates specifikacija, kas attiecas uz
for injection and Stikla pudelite N8&; parametrisko izlaidi gatava produkta razoSana.; A
infusion, 623 mg/ml 31,15 g/50 ml Stikla B.I1.d.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
pudelite N10; gatava produkta specifikacijai zalem, uz ko attiecas oficiala
77,875 g/125 ml serijas izlaide. Stingraku specifikacijas ierobezojumu
Stikla pudelite N10; noteik$ana gatava produkta specifikacijai.; IA B.1l.d.1.a
93,45 g/150 ml Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana
Stikla pudelite N10; galaprodukta specifikacijai. Stingraku specifikacijas
3,115 g/5 ml Stikla ierobezojumu noteikSana galaprodukta uzglabasanas laika
ampula N1; 124,6 kvalitates specifikacija.
0/200 ml Stikla
pudelite N10; 62,3
9/100 ml Stikla
pudelite N10
41 96-0120 [Ultravist 769 mg/ml lopromidum 38,45 ¢g/50 ml Stikla |Bayer Pharma II B.I1.d.3. Izmainas, kas attiecas uz reala laika izlaidi vai

solution for injection
and infusion, Solution
for injection and
infusion, 769 mg/ml

pudelite N10;
57,675 g/75 ml
Stikla pudelite N10;
115,35 g/150 ml
Stikla pudelite N10;
76,9 ¢/100 ml Stikla
pudelite N10; 153,8
0/200 ml Stikla
pudelite N10;
96,125 g/125 ml
Stikla pudelite N10;
384,5 g/500 ml
Stikla pudelite N8

AG, Vacija

parametrisko izlaidi gatava produkta razosana. Izmainas
gatava produkta kvailitates specifikacija, kas attiecas uz
parametrisko izlaidi gatava produkta razoSana.; [A
B.II.d.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
gatava produkta specifikacijai zalem, uz ko attiecas oficiala
serijas izlaide. Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteik$ana gatava produkta specifikacijai.; IA B.Il.d.1.a
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana
galaprodukta specifikacijai. Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana galaprodukta uzglabasanas laika
kvalitates specifikacija.
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42 05-0364 |Varivax powder and Vaccinum 0,5 ml/deva Flakons [Merck Sharp & |IT/H/0114/001/11 {II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
solvent for suspension |Varicellae vivum  [N1; N10 Dohme Latvija  |/045 grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
for injection, Powder SIA, Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
and solvent for Papildinata droSuma informacija saskana ar uzpémuma
suspension for injection dro$uma pamatdatiem. Pievienota blakusparadiba -v&jbakas

(vakcinas celma). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

43 09-0246 |Xaloptic 0,005 % (0,05 |Latanoprostum 0,125 mg/2,5 ml Medana Pharma |DE/H/1216/001/1 {1l B.1.z Izmainas aktivas vielas raZo$anas procesa. Citas
mg/ml) eye drops, ZBPE pudele N1 SA, Polija 1/003 izmainas. Tiek atjaunota aktivas vielas latanoprosts
solution , Eye drops, pamatlieta.
solution, 0,05 mg/ml

44 00-0286 |[Leponex 100 mg tablets, [Clozapinum 100 mg Blisteris Novartis Finland IB B.II1.2.a2 Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas
Tablets, 100 mg N50 Oy, Somija paligvielas/aktivas vielas izejvielas specifikacija(-as), kas

izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai
dalibvalsts farmakopejai. Tiek veiktas izmainas 3.2.S.2.3.
modult.; IA B.I.b.1. b Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijai. Tiek veiktas
izmainas 3.2.S.2.3 moduli.; IB B.l.a.2.a Neliclas izmainas
aktivas vielas razoSanas procesa. Tiek veiktas izmainas
aktivas vielas klozapina razoSanas procesa.

45 00-0286 |Leponex 100 mg tablets, [Clozapinum 100 mg Blisteris Novartis Finland I B.L.a.1. b Aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantotas

Tablets, 100 mg

N50

Oy, Somija

izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja pieteikums ir
pamatots ar DMF. Tiek pievienots starpprodukta razotajs.;
IA B.I.a.3. b Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas
apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona) samazinasanas.
Grupa ieklauta izmaina. Tiek samazinats starpprodukta
s€rijas apjoms.
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46 93-0552 |Leponex 25 mg tablets, |Clozapinum 25 mg Blisteris N50 |Novartis Finland IB B.II1.2.a2 Izmainas ieprieks farmakopeja neiek]autas
Tablets, 25 mg Oy, Somija paligvielas/aktivas vielas izejvielas specifikacija(-as), kas

izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai
dalibvalsts farmakopejai. Tiek veiktas izmainas 3.2.5.2.3.
modult.; IA B.I.b.1. b Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteiks$ana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijai. Tiek veiktas
izmainas 3.2.S.2.3 moduli.; IB B.l.a.2.a Nelielas izmainas
aktivas vielas razosanas procesa. Tiek veiktas izmainas
aktivas vielas klozapina razoSanas procesa.

47 93-0552 |Leponex 25 mg tablets, |Clozapinum 25 mg Blisteris N50 |Novartis Finland II B.La.1. b Aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantotas
Tablets, 25 mg Oy, Somija izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
aktivas vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats un jauna aktivas vielas razotdja pieteikums ir
pamatots ar DMF. Tiek pievienots starpprodukta razotajs.;
IA B.I.a.3. b Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas
apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona) samazinasanas.
Grupa ieklauta izmaina. Tiek samazinats starpprodukta
s€rijas apjoms.

48 07-0234 | Xylo-Mepha 0,05 % Xylometazolini 5mg/10 ml Stikla  |Mepha Lda., IA A.5. a Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
nasal spray, solution, hydrochloridum pudelite N1 Portugale un/vai adreses izmainas. Bija: Mepha Baltic Ltd,
Nasal spray, solution, Ripniecibas iela 7-1, 1010, Riga, Latvija;
0,5 mg/ml Biis: Mepha Baltic Ltd, Zala iela 1, 1010, Riga, Latvija.
49 07-0235 |Xylo-Mepha 0,1 % nasal|Xylometazolini 10 mg/10 ml Stikla |Mepha Lda., IA A.5. a Par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma
spray, solution, Nasal ~ [hydrochloridum pudelite N1 Portugale un/vai adreses izmainas. Bija: Mepha Baltic Ltd,
spray, solution, 1 mg/ml Rapniecibas iela 7-1, 1010, Riga, Latvija;

Biis: Mepha Baltic Ltd, Zala iela 1, 1010, Riga, Latvija.
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50 06-0274  |Copaxone 20 mg/ml Glatirameri acetas |20 mg/1 ml Teva UK/H/0453/002/ |11 B.I1.d.2.c Biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas
solution for injection, Pilnslirce N28 Pharmaceuticals |11/127 testa metodes vai metodes, kura paredz izmantot
pre-filled syringe, Limited, biologiskas izcelsmes reagentu, aizstasana gatava produkta
Solution for injection, Lielbritanija kontrolg. Izmainas testa procediira.
pre-filled syringe, 20
mg/ml

51 09-0369 [Ibalgin Fast 400 mg film{lbuprofenum 400 mg Zentiva k.s., CZ/H/0184/001/1 |II C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
coated tablets, Film- PVH/Aclar/PVH/AI |Cehija 1/004 izmainas.. Zalu apraksta papildinata/atjaunota drosuma
coated tablets, 400 mg blisteris N6; N12; informacija pamatojoties uz eksperta zinojumu.

N18; N24 Apakspunkta 4.1 precizéta lietoSanas indikacija, bija:

"akiitas sapes", bis: "vieglas vai vidgji stipras sapes"; 4.2 -
precizets terapijas ilgums un sniegti noradijumi lietoSanai
kopa ar &dienu; 4.3 - pievienotas kontrindikacijas: nelietot
bérniem, kuru kermena masa ir mazaka par 40 kg, ka ari
pacientiem ar cerebrovaskularu vai citu aktivu asinosanu;
4.4,4.5,4.7,4.9 - redakcionali labojumi; 4.6 - redakcionali
labojumi saskana ar farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem nesteroidos pretiekaisuma lidzeklus saturosam
zalém. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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52 06-0227  |Inegy 10 mg/20 mg Ezetimibum, 10 mg/20 mg ABPE |MSD-SP Limited, [DE/H/0496/002/ |II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
tablets, Tablets, 10 Simvastatinum pudele N100; 10 Lielbritanija WS/005 grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,

mg/20 mg

mg/20 mg
PHTFE/PVH/Vinils/
Al vienas devas
blisteris (matgts)
N30; N50; N100;
N300; 10 mg/20 mg
PHTFE/PVH/Vinils/
Al blisteris (matg&ts)
N14; N28; N7,
N10; N30; N50;
N56; N84; N98;
N100; N300; N90

neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Procediira UK/H/xxxx/WS/005 ieklautas izmainas.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par
Simvastatina 80mg lietoSanu tikai pacientiem ar smagu
homozigotiskas gimenes hiperholesterinémiju, parskatita
informacija par mijiedarbibu un simvastatina doz&sanu,
pievienotas kontrindikacijas zalu vienlaicigas lietoSanas ar
ciklosporinu, danazolu un gemfibrozilu. Papildinata
informacija par SEAS un ENHANCE klnisko p&tijumu
datiem.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.3.
a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira, pamatojoties
uz steidzamu ar dro§ibu saistitu ierobezojumu, zalu klasei
raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46.
pantu, novértgjumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus datus. Procediira UK/H/xxxx/WS/005 ieklautas
izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana ar
droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droS§uma
zinojuma darba daliSanas procediiras, aktiva viela
Simvastatin (Zocor).

(Ieklauts bridinajums un papildinatas blakusparadibas par
tendopatiju un cipslu plisumu risku. )

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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53 06-0227  |Inegy 10 mg/20 mg Ezetimibum, 10 mg/20 mg ABPE |MSD-SP Limited, [DE/H/0496/002/1 |11 C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
tablets, Tablets, 10 Simvastatinum pudele N100; 10 Lielbritanija 1/038 grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,

mg/20 mg

mg/20 mg
PHTFE/PVH/Vinils/
Al vienas devas
blisteris (matgts)
N30; N50; N100;
N300; 10 mg/20 mg
PHTFE/PVH/Vinils/
Al blisteris (matg&ts)
N14; N28; N7,
N10; N30; N50;
N56; N84; N98;
N100; N300; N90

neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakspunkti 4.2; 4.4;
4.8; 5.1, pamatojoties uz SHARP klinisko petfjumu datiem,
papildinati ar informaciju par zalu lietoSanu pacientiem ar
hronisku nieru slimibu.
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54 06-0228 |Inegy 10 mg/40 mg Ezetimibum, 10 mg/40 mg MSD-SP Limited, |DE/H/0496/003/ [II C.1.4. [zmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
tablets, Tablets, 10 Simvastatinum PHTFE/PVH/Vinils/ |Lielbritanija WS/005 grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,

mg/40 mg

Al blisteris (matg&ts)
N14; N28; N7;
N10; N30; N50;
N56; N84; N98;
N100; N300; N9O;
10 mg/40 mg ABPE
pudele N100; 10
mg/40 mg
PHTFE/PVH/Vinils/
Al vienas devas
blisteris (matgts)
N30; N50; N100;
N300

neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Procediira UK/H/xxxx/WS/005 ieklautas izmainas.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par
Simvastatina 80mg lietoSanu tikai pacientiem ar smagu
homozigotiskas gimenes hiperholesterinémiju, parskatita
informacija par mijiedarbibu un simvastatina doz&sanu,
pievienotas kontrindikacijas zalu vienlaicigas lietoSanas ar
ciklosporinu, danazolu un gemfibrozilu. Papildinata
informacija par SEAS un ENHANCE klnisko p&tijumu
datiem.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.3.
a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira, pamatojoties
uz steidzamu ar dro§ibu saistitu ierobezojumu, zalu klasei
raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46.
pantu, novértgjumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus datus. Procediira UK/H/xxxx/WS/005 ieklautas
izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana ar
droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droS§uma
zinojuma darba daliSanas procediiras, aktiva viela
Simvastatin (Zocor).

Ieklauts bridinajums un papildinatas blakusparadibas par
tendopatiju un cipslu plisumu risku.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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55 06-0228 |Inegy 10 mg/40 mg Ezetimibum, 10 mg/40 mg MSD-SP Limited, |DE/H/0496/003/1 |11 C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta

tablets, Tablets, 10 Simvastatinum PHTFE/PVH/Vinils/ |Lielbritanija 1/038 grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,

mg/40 mg Al blisteris (matg&ts) neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
N14; N28; N7, Papildinata droSuma informacija saskana ar uzpémuma
N10; N30; N50; droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakspunkti 4.2; 4.4;
N56; N84; N98; 4.8; 5.1, pamatojoties uz SHARP klinisko petfjumu datiem,
N100; N300; N9O; papildinati ar informaciju par zalu lietoSanu pacientiem ar
10 mg/40 mg ABPE hronisku nieru slimibu.
pudele N100; 10
mg/40 mg

PHTFE/PVH/Vinils/
Al vienas devas
blisteris (matgts)
N30; N50; N100;

N300
56 11-0297 |Omeprazole Aurobindo |Omeprazolum 40 mg ABPE pudele |Aurobindo MT/H/0120/003/ |II C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana,
40 mg gastro-resistant N14; N28; N50; Pharma (Malta) [11/003 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
capsules, hard, Gastro- N500; 40 mg Limited, Malta novertgjusi saistiba ar citu &1 pasa RAI produktu. Atjaunots
resistant capsules, hard, OPA/Al/PVH//papir Detalizéts farmakovigilances sist€émas apraksts.
40 mg s/PE/AI blisteris N7;
N14; N15; N28;
N30; N50; N56;
N60; N98; N100;
N500
57 07-0308 |Priorix-Tetra powder Vaccinum 1 deva Stikla flakons|GlaxoSmithKline |DE/H/0468/001/1|1I B.Il.e.1a3 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
and solvent for solution |morbillorum, un pilnslirce ar 2 Latvia SIA, 1/034 primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu:
for injection in pre-filled |parotitidis, rubellae |adatam N1; N10; 1 [Latvija sterilas zalu formas un biologiskas/imunologiskas izcelsmes
syringe, Powder and et varicellae vivum |deva Stikla flakons zales. Mainas pudelites aizbaznis.
solvent for solution for un pilnslirce N20;
injections in pre-filled N50; N1; N10

syringe
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58 07-0307  |Priorix-Tetra powder Vaccinum 1 deva Stikla flakons|GlaxoSmithKline [DE/H/0468/002/1|11 B.Il.e.1a3 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
and solvent for solution |morbillorum, un ampula N1; N10;|Latvia SIA, 1/34 primara iepakojuma kvalitattvo un kvantitativo sastavu:
for injection, Powder parotitidis, rubellae [N100; 1 deva Stikla [Latvija sterilas zalu formas un biologiskas/imunologiskas izcelsmes
and solvent for solution |et varicellae vivum [flakons un flakons zales. Mainas pudelites aizbaznis.
for injection N1; N10; N100
59 07-0330 |Rhesonativ 625 IU/ml  [Immunoglobulinum {1250 1U/2 ml Stikla |Octapharma (IP) |SE/H/0541/001/1 |IB B.II1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
solution for injection,  [humanum anti-D  [ampula N1; N10 Limited, 1/012/G procediira (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Izmainas
Solution for injection, Lielbritanija testa procediira.; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas
1250 1U/2 ml apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Izmainas
testa procedira.; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava
produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienos$ana). Tiek pievienota testa procediira.; IA
B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
testa procediira. Izmainas testa procediira.; II B.I1.d.2.c
Biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa metodes
vai metodes, kura paredz izmantot biologiskas izcelsmes
reagentu, aizstasana gatava produkta kontrolé. Izmainas
testa procediira.
60 07-0329 |Rhesonativ 625 IU/ml  |Immunoglobulinum |625 1U/1 ml Stikla |Octapharma (IP) |SE/H/0541/001/1 [IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
solution for injection, humanum anti-D  [ampula N1 Limited, 1/012/G procediira (tostarp aizstaSana vai pievieno$ana). Izmainas

Solution for injection,
625 1U/ml

Lielbritanija

testa procediira.; A B.II.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Izmainas
testa procediira.; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava
produkta testa procediira (tostarp aizstaSana vai
pievienosana). Tiek pievienota testa procediira.; [A
B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
testa procediira. Izmainas testa procediira.; II B.I11.d.2.c
Biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa metodes
vai metodes, kura paredz izmantot biologiskas izcelsmes
reagentu, aizstaSana gatava produkta kontrolg. Izmainas
testa procediira.
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61 98-0099 |Rispolept 1 mg film- Risperidonum 1 mg Blisteris N60; |UAB Johnson & [DE/H/2184/003/1|11 C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- N20 Johnson, Lietuva |1/018 grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
coated tablets, 1 mg neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

Papildinata droSuma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu aparaksta apakSpunkta 4.6
pievienota informacija par nevélamam blakusparadibam
jaundzimusajiem, kuri griitniecibas treSaja trimestr
paklauti zalu iedarbibai; apakSpunkts 4.8 papildinats ar
blakusparadibam: neitropénija, disgeizija, galvas trice,
paaugstinats holesterina un trigliceridu limenis asinis, zalu
abstinences sindroms jaundzimusajiem. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

62 01-0372 |Rispolept 1 mg/ml oral [Risperidonum 60 mg/60 ml UAB Johnson & |DE/H/2184/008/1 (11 C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
solution, Oral solution, 1 Flakons N1; 100 Johnson, Lietuva |[1/018 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
mg/ml mg/100 ml Flakons neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

N1; 30 mg/30 ml Papildinata drouma informacija saskana ar uznémuma
Flakons N1; 120 droSuma pamatdatiem. Zalu aparaksta apak$punkta 4.6
mg/120 ml Flakons pievienota informacija par nevélamam blakusparadibam
N1 jaundzimusSajiem, kuri griitniecibas tresaja trimestri

paklauti zalu iedarbibai; apak$punkts 4.8 papildinats ar
blakusparadibam: neitropénija, disgeizija, galvas trice,
paaugstinats holesterina un trigliceridu limenis asinis, zalu
abstinences sindroms jaundzimusajiem. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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63 98-0100 |Rispolept 2 mg film- Risperidonum 2 mg Blisteris N60; |UAB Johnson & |DE/H/2184/004/1|11 C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- N20 Johnson, Lietuva |1/018 grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
coated tablets, 2 mg neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

Papildinata droSuma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu aparaksta apakSpunkta 4.6
pievienota informacija par nevélamam blakusparadibam
jaundzimusajiem, kuri griitniecibas treSaja trimestr
paklauti zalu iedarbibai; apakSpunkts 4.8 papildinats ar
blakusparadibam: neitropénija, disgeizija, galvas trice,
paaugstinats holesterina un trigliceridu limenis asinis, zalu
abstinences sindroms jaundzimusajiem. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

64 98-0101 |Rispolept 3 mg film- Risperidonum 3 mg Blisteris N60; |UAB Johnson & |DE/H/2184/005/1{I1 C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- N20 Johnson, Lietuva |[1/018 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
coated tablets, 3 mg neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu aparaksta apak$punkta 4.6
pievienota informacija par nevélamam blakusparadibam
jaundzimusSajiem, kuri griitniecibas tre$aja trimestri
paklauti zalu iedarbibai; apak$punkts 4.8 papildinats ar
blakusparadibam: neitropénija, disgeizija, galvas trice,
paaugstinats holesterina un trigliceridu limenis asinTs, zalu
abstinences sindroms jaundzimusajiem. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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65 98-0102 |Rispolept 4 mg film- Risperidonum 4 mg Blisteris N60; [UAB Johnson & |DE/H/2184/006/1 (11 C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- N20 Johnson, Lietuva |1/018 grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
coated tablets, 4 mg neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

Papildinata droSuma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu aparaksta apakSpunkta 4.6
pievienota informacija par nevélamam blakusparadibam
jaundzimusajiem, kuri griitniecibas treSaja trimestr
paklauti zalu iedarbibai; apakSpunkts 4.8 papildinats ar
blakusparadibam: neitropénija, disgeizija, galvas trice,
paaugstinats holesterina un trigliceridu limenis asinis, zalu
abstinences sindroms jaundzimusajiem. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

66 03-0096 |Rispolept Consta 25 mg |Risperidonum 25 mg/2 ml Flakons |UAB Johnson & [DE/H/2184/013/1|1I C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
powder and solvent for N1 Johnson, Lietuva |[1/018 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
suspension for neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
prolonged-release Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
injection, Powder and droSuma pamatdatiem. Zalu aparaksta apakSpunkta 4.6
solvent for suspension pievienota informacija par nevélamam blakusparadibam
for prolonged-release jaundzimusSajiem, kuri gritniecibas tre$aja trimestrl
injection, 25 mg/2 mi paklauti zalu iedarbibai; apak$punkts 4.8 papildinats ar

blakusparadibam: neitropénija, disgeizija, galvas trice,
paaugstinats holesterina un trigliceridu limenis asinis, zalu
abstinences sindroms jaundzimusajiem. Zalu apraksts un
lieto$anas instrukcija saskanoti.
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67 03-0097 |Rispolept Consta 37,5 |Risperidonum 37,5 mg/2 ml UAB Johnson & |DE/H/2184/014/1 |11 C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
mg powder and solvent Flakons N1 Johnson, Lietuva |1/018 grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
for suspension for neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
prolonged-release Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
injection, Powder and droSuma pamatdatiem. Zalu aparaksta apak$punkta 4.6
solvent for suspension pievienota informacija par nevélamam blakusparadibam
for prolonged-release jaundzimusajiem, kuri gritniecibas tre$aja trimestrl
injection, 37,5 mg/2 ml paklauti zalu iedarbibai; apakSpunkts 4.8 papildinats ar

blakusparadibam: neitropénija, disgeizija, galvas trice,
paaugstinats holesterina un trigliceridu limenis asinis, zalu
abstinences sindroms jaundzimusajiem. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

68 03-0098 |Rispolept Consta 50 mg [Risperidonum 50 mg/2 ml Flakons [UAB Johnson & |DE/H/2184/015/1 11 C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
powder and solvent for N1 Johnson, Lietuva [1/018 grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
suspension for neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
prolonged-release Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
injection, Powder and droSuma pamatdatiem. Zalu aparaksta apakSpunkta 4.6
solvent for suspension pievienota informacija par nevélamam blakusparadibam
for prolonged-release jaundzimusSajiem, kuri gritniecibas tre$aja trimestrl
injection, 50 mg/2 mi paklauti zalu iedarbibai; apak$punkts 4.8 papildinats ar

blakusparadibam: neitropénija, disgeizija, galvas trice,
paaugstinats holesterina un trigliceridu limenis asinTs, zalu
abstinences sindroms jaundzimusajiem. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

69 11-0385 |Sevoflurane Piramal Sevofluranum 100 %/250 ml Piramal UK/H/4252/001/ |IT B.Lb.1. f Izmainas, kas veiktas arpus apstiprinatajiem
100% Inhalation Pudelite N1 Healthcare UK |DC/11/001 aktivas vielas specifikacijas ierobeZojumiem. Mainas
Vapour, liquid, Limited, limits specifiskiem piemaisijumiem aktivas vielas izlaides
Inhalation vapour, Lielbritanija specifikacija.

liquid, 100 % v/v
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70 11-0385 |Sevoflurane Piramal Sevofluranum 100 %/250 ml Piramal UK/H/4252/001/ |11 B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
100% Inhalation Pudelite N1 Healthcare UK |DC/11/002 neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Mainas
Vapour, liquid, Limited, limits specifiskiem piemaisijumiem gatava produkta
Inhalation vapour, Lielbritanija izlaides specifikacija.
liquid, 100 % v/v

71 00-0352 |Dysport 500 U powder |Clostridium 500 U Stikla flakons [Ipsen Limited, II B.L.a.2. ¢ Izmainas, kas attiecas uz
for solution for botulinum N1; N2 Lielbritanija biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas kimiski
injection, Powder for iegitas vielas izmantoSanu biologiskas/imunologiskas
solution for injection, izcelsmes zalu raZo$ana un nav saistitas ar protokolu.
500 U Veiktas nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa.

72 10-0585  |Immunoprin 100 mg Azathioprinum 100 mg Polietiléna |Ebewe Pharma  [AT/H/0270/002/ [II C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
film-coated tablets, Film- traucin$ N50; N100 |Ges.m.b.H DC/11/003 izmainas.. Iesniegts jauns riskvadibas plans. Produkta
coated tablets, 100 mg Nfg.KG, Austrija informacija bez izmainam.

73 10-0586 |Immunoprin 75 mg film-|Azathioprinum 75 mg Polietiléna Ebewe Pharma  [AT/H/0270/001/ [II C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
coated tablets, Film- traucins N50; N100 |Ges.m.b.H DC/11/003 izmainas.. Iesniegts jauns riskvadibas. Produkta
coated tablets, 75 mg Nfg.KG, Austrija informacija bez izmainam.

74 05-0097 [Influvac 2011/2012, Vaccinum 0,5 ml Pilnslirce N1; |Abbott NL/H/0137/001/1|1I C.L.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana,
suspension for injection |influenzae N10 Biologicals B.V., [1/055 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
0,5 ml, Suspension for |inactivatum ex Niderlande novertéjusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. Atjaunots

injection in pre-filled
syringe,

corticis antigeniis
praeparatum

Detalizéts farmakovigilnces sisteémas apraksts (versija 6.0
dat&ta 20. jalijs 2011).
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75 03-0490 |Lodoz 10 mg/6,25 mg |Bisoprololi 10 mg/6,25 mg Merck KGaA, II B.II.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
film-coated tablets, Film{fumaras, PVH/AI blisteris Vacija neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Tiek
coated tablets, 10 Hydrochlorothiazid [N30; N50; N60; veiktas izmainas gatava produkta specifikacijas parametra
mg/6,25 mg um N90; N100; 10 'idens saturs' pielaujamos limitos.
mg/6,25 mg PP/Al
blisteris N30; N50;
N60; N90; N100
76 03-0488 |Lodoz 2,5 mg/6,25 mg |Bisoprololi 2,5 mg/6,25 mg Merck KGaA, I1 B.I1.d.1.e Izmainas, kas atticcas uz gatava produkta
film-coated tablets, Film{fumaras, PP/AI blisteris N30; |Vacija neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Tiek
coated tablets, 2,5 Hydrochlorothiazid [N50; N60; N9O; veiktas izmainas gatava produkta specifikacijas parametra
mg/6,25 mg um N100; 2,5 mg/6,25 'idens saturs' pielaujamos limitos.
mg PVH/AI blisteris
N30; N50; N60;
N90; N100
77 03-0489 |Lodoz 5 mg/6,25 mg Bisoprololi 5 mg/6,25 mg PP/Al [Merck KGaA, II B.II.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
film-coated tablets, Film{fumaras, blisteris N30; N50; |Vacija neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Tiek
coated tablets, 5 Hydrochlorothiazid [N60; N90; N100; 5 veiktas izmainas gatava produkta specifikacijas parametra
mg/6,25 mg um mg/6,25 mg PVH/AI 'idens saturs' pielaujamos limitos.
blisteris N30; N50;
N60; N90; N100
78 00-0690 |Magnerot 500 mg Magnesii orotas 500 mg PVH/AI Worwag Pharma II B.1.a.2.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas

tablets, Tablets, 500 mg

blisteris N20; N50;
N100; N200; 500
mg PVH/PVdH/AI
blisteris N50; N100;
N100; N200; N20

GmbH & Co.KG,
Vacija

izmainas.. Veiktas nelielas izmainas aktivas vielas magnija
orotata dihidrata raZoSanas procesa.
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79 08-0133 |Mirtazapine Aurobindo |Mirtazapinum 15 mg PVH/AI Aurobindo NL/H/1261/001/I |II C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
15 mg orodispersible blisteris N6; N18; |Pharma Limited, |1/020 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
tablets, Orodispersible N30; N48; N90; |Lielbritanija novertejusi saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. Atjaunots
tablets, 15 mg N96 Detalizets farmakovigilances sistemas apraksts.
80 08-0134 |Mirtazapine Aurobindo |Mirtazapinum 30 mg PVH/AI Aurobindo NL/H/1261/002/1 {II C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
30 mg orodispersible blisteris N6; N18; |Pharma Limited, |1/020 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
tablets, Orodispersible N30; N48; N90; |Lielbritanija novertejusi saistiba ar citu & pasa RAI produktu. Atjaunots
tablets, 30 mg N96 Detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts.

81 08-0135 [|Mirtazapine Aurobindo [Mirtazapinum 45 mg PVH/AI Aurobindo NL/H/1261/003/I |II C.1.8. a Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,

45 mg orodispersible blisteris N6; N18; |Pharma Limited, |1/020 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade nav
tablets, Orodispersible N30; N48; N90; |Lielbritanija novertejusi saistiba ar citu § pasa RAI produktu. Atjaunots
tablets, 45 mg N96 Detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts.

82 05-0269 |Myfortic 180 mg gastro- |Acidum 180 mg Novartis Finland |FR/H/0239/001/1 [IB B.II.f.1.d Gatava produkta vai at$kaidita/Skidinata
resistant tablets, Gastro- [mycophenolicum  [PA/AI/PVH//AI Oy, Somija B/38 produkta uzglabasanas nosacijumu izmainas. Mainas no:
resistant tablets, 180 mg blisteris N50; N100; Uzglabat temperattra lidz 30°C. Uzglabat originala

N120; N250; N20 iepakojuma. Sargat no gaismas un mitruma; uz: Uzglabat
temperatiira 1idz 30°C. Uzglabat originala iepakojuma.
Sargat no mitruma.

83 05-0269 |Myfortic 180 mg gastro- |Acidum 180 mg Novartis Finland |FR/H/0239/001/1 [IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta

resistant tablets, Gastro- |mycophenolicum  |PA/AI/PVH//AI Oy, Somija 1/036 grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

resistant tablets, 180 mg

blisteris N50; N100;
N120; N250; N20

neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.9 apakspunkta
pievienota informacija par pardozgéSanas gadijumiem un
novérotajam blakusparadibam (imunitates nomakums,
infekcija). Izmainas lietoSanas instrukcija nav
nepiecieSamas.

33




Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/54 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
84 05-0269 |Myfortic 180 mg gastro- |Acidum 180 mg Novartis Finland |FR/H/0239/001/1 [II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
resistant tablets, Gastro- |mycophenolicum  |PA/AI/PVH//AI Oy, Somija 1/034 grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
resistant tablets, 180 mg blisteris N50; N100; neklnisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
N120; N250; N20 Papildinata droSuma informacija saskana ar uzpémuma

droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.6 apak$punkta
iek]autas rekomendacijas kontracepcijai viriesu dzimuma
pacientiem un to partnerém, 5.3 - papildinata informacija
par aplastiskas anémijas iesp&jamibu, kas noverota
petfjumos ar grauzgjiem, 6.6 - precizéta informacija par
iespgjamo teratogénu iedarbibu cilvékiem.

Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.

85 05-0269 |Myfortic 180 mg gastro- |Acidum 180 mg Novartis Finland |FR/H/0239/001/1 [II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
resistant tablets, Gastro- |mycophenolicum  |PA/AI/PVH//AI Oy, Somija 1/035 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
resistant tablets, 180 mg blisteris N50; N100; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

N120; N250; N20 Papildinata dro§uma informacija saskana ar uzpémuma

droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.8 apak$punkta
icklautas blakusparadibas sakarotas atbilstosi MedDRA
klasifikacijai un nemot véra jaunakos pétijumu datus. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

86 05-0270 |Myfortic 360 mg gastro- |Acidum 360 mg Novartis Finland |FR/H/0239/002/1 [IB B.II.f.1.d Gatava produkta vai at$kaidita/Skidinata
resistant tablets, Gastro- [mycophenolicum  [PA/AI/PVH//AI Oy, Somija B/38 produkta uzglabasanas nosacijumu izmainas. Mainas no:
resistant tablets, 360 mg blisteris N50; N100; Uzglabat temperattra lidz 30°C. Uzglabat originala

N120; N250 iepakojuma. Sargat no gaismas un mitruma; uz: Uzglabat

temperatira lidz 30°C. Uzglabat originala iepakojuma.
Sargat no mitruma.
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87 05-0270 |Myfortic 360 mg gastro- |Acidum 360 mg Novartis Finland |FR/H/0239/002/1 [II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
resistant tablets, Gastro- |mycophenolicum  |PA/AI/PVH//AI Oy, Somija 1/034 grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
resistant tablets, 360 mg blisteris N50; N100; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
N120; N250 Papildinata droSuma informacija saskana ar uzpémuma

droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.6 apak$punkta
iek]autas rekomendacijas kontracepcijai viriesu dzimuma
pacientiem un to partnerém, 5.3 - papildinata informacija
par aplastiskas anémijas iesp&jamibu, kas novérota
petfjumos ar grauzgjiem, 6.6 - precizéta informacija par
iespgjamo teratogénu iedarbibu cilvékiem. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

88 05-0270 |Myfortic 360 mg gastro- |Acidum 360 mg Novartis Finland |FR/H/0239/002/1 |11 C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
resistant tablets, Gastro- |mycophenolicum  |PA/AI/PVH//AI Oy, Somija 1/036 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
resistant tablets, 360 mg blisteris N50; N100; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

N120; N250 Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma

droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.9 apakspunkta
pievienota informacija par pardozg€sanas gadijumiem un
noverotajam blakusparadibam (imunitates nomakums,
infekcija). [zmainas lietoSanas instrukcija nav

nepieciesamas.

89 05-0270 |Myfortic 360 mg gastro- |Acidum 360 mg Novartis Finland |FR/H/0239/002/1 [II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
resistant tablets, Gastro- |mycophenolicum  |PA/AI/PVH//AI Oy, Somija 1/035 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
resistant tablets, 360 mg blisteris N50; N100; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

N120; N250 Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma

droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.8 apak$punkta
ieklautas blakusparadibas sakarotas atbilstosi MedDRA
klasifikacijai un nemot vera jaunakos p&tijumu datus. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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90 97-0289 |Myolastan 50 mg film- | Tetrazepamum 50 mg Blisteris N20 [Sanofi-aventis II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- Latvia SIA, grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
coated tablets, 50 mg Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

Papildinata droSuma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. (Ieklauti bridinajumi par psihiskam
un paradoksalam reakcijam, bridinajums pacientiem ar
depresiju vai ar depresiju saistitu trauksmi, mijiedarbiba ar
miega, pretepilepsijas un anestezijas lidzekliem,
papildinatas blakusparadibas: hipotenzija, aknu Sunu
bojajums, holestaze, eksfoliativs dermatits, zalu izraisiti
izsitumi ar eozinofiliju un sisteémiskiem simptomiem.)
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

91 04-0133 |Muse 1000 micrograms |Alprostadilum 1000 mcg Meda AB, I1 C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
urethral stick, Urethral Polipropiléna Zviedrija grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
stick, 1000 mcg aplikators N1; N6 neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. Balstoties uz kliniska eksperta
zinojumu, kas sastadits pamatojoties uz klinisko p&tijumu
datiem un erektilas disfunkcijas arstéSanas vadlinijam,
sakotngja lictosanas deva paaugstinata no 250 uz 500
mikrogramiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija

saskanoti.
92 04-0131 |Muse 250 micrograms |Alprostadilum 250 mcg Meda AB, II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
urethral stick, Urethral Polipropiléna Zviedrija grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
stick, 250 mcg aplikators N1; N6 neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

Atjaunota drosuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. Balstoties uz kliniska eksperta
zinojumu, kas sastadits pamatojoties uz klinisko petfjumu
datiem un erektilas disfunkcijas arsteéSanas vadlinijam,
sakotngja lietoSanas deva paaugstinata no 250 uz 500
mikrogramiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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93 04-0132 |Muse 500 micrograms |Alprostadilum 500 mcg Meda AB, II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
urethral stick, Urethral Polipropiléna Zviedrija grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
stick, 500 mcg aplikators N1; N6 neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. Balstoties uz kliniska eksperta
zinojumu, kas sastadits pamatojoties uz klinisko petfjumu
datiem un erektilas disfunkcijas arstéSanas vadlinijam,
sakotngja lietoSanas deva paaugstinata no 250 uz 500
mikrogramiem. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija

saskanoti.

94 10-0151 |Oxaliplatin Accord 5 Oxaliplatinum 100 mg/20 ml Stikla |Accord UK/H/1349/001/ (IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta raZoSanas procesa.
mg/ml concentrate for flakons N1 Healthcare 11/008/G Citas izmainas.. Grupa UK/H/1349/001/11/008/G ieklautas
solution for infusion, Limited, izmainas. Izmainas raZoSanas procesa gaita.; IB B.11.b.5.z
Concentrate for solution Lielbritanija Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
for infusion, 100 mg/20 ierobeZojumos, kurus pieméro gatava produkta razo$anas
ml laika. Citas izmainas.. Grupa UK/H/1349/001/11/008/G

ieklautas izmainas. Izmainas filtru parbaudes metodg.; 11
B.Il.e.1a3 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu:
sterilas zalu formas un biologiskas/imunologiskas izcelsmes
zales. Izmainas razoSanas procesa gaita.; IB B.I11.b.3.z
Izmainas gatava produkta razoSanas procesa. Citas
izmainas.. Grupa UK/H/1349/001/11/008/G ieklautas
izmainas. [zmainas sterilizacijas procesa.
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95 10-0152 |Oxaliplatin Accord 5 Oxaliplatinum 50 mg/10 ml Stikla [Accord UK/H/1349/001/ |IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta raZzo$anas procesa.
mg/ml concentrate for flakons N1 Healthcare 11/008/G Citas izmainas.. Grupa UK/H/1349/001/11/008/G icklautas
solution for infusion, Limited, izmainas. Izmainas raZzo$anas procesa gaita.; IB B.IL.b.5.z
Concentrate for solution Lielbritanija Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
for infusion, 50 mg/10 ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta raZzo$anas
ml laika. Citas izmainas.. Grupa UK/H/1349/001/11/008/G

icklautas izmainas. Izmainas filtru parbaudes metodg.; 11
B.Il.e.1a3 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
primara iepakojuma kvalitattvo un kvantitativo sastavu:
sterilas zalu formas un biologiskas/imunologiskas izcelsmes
zales. Izmainas razoSanas procesa gaita.; IB B.11.b.3.z
Izmainas gatava produkta razoSanas procesa. Citas
izmainas.. Grupa UK/H/1349/001/11/008/G ieklautas
izmainas. Izmainas sterilizacijas procesa.

96 98-0282 |Rovamycine 1,5 M.1.U. [Spiramycinum 1500000 SV Sanofi-aventis I1 C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
film-coated tablets, Film- PVH/AI blisteris Latvia SIA, grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
coated tablets, 1,5 N16 (2x8) Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
M.1.U. Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma

droSuma pamatdatiem. Zalu aparaksta apakSpunkta 4.8
pievienotas blakusparadibas- holecistits un jauktas genézes
hepatits. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

97 98-0284 |Rovamycine 3 M.L.U.  [Spiramycinum 3000000 SV Sanofi-aventis IT C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta

film-coated tablets, Film-
coated tablets, 3 M.1.U.

PVH/AI blisteris
N10

Latvia SIA,
Latvija

grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uzp€muma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkta 4.8
pievienotas blakusparadibas- holecistits un jauktas genézes
hepatits. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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98 11-0034 |Sanoral HCT 20 mg/5 |Olmesartanum 1UD Menarini NL/H/1859/001/1 {II C.1.6. a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievienosana vai
mg/12,5 mg film-coated |medoxomilum, PA/JAI/PVH/IAI International 1/002 apstiprinatas indikacijas grozisana. Tiek paplaSinata
tablets, Film-coated Amlodipinum, blisteris N14; N28; |Operations apstiprinata aizstajterapijas indikacija, pievienojot
tablets, 20 mg/5 mg/12,5|Hydrochlorothiazid |N30; N56; N9O; Luxembourg S.A., papildterapijas iesp&ju picaugusiem pacientiem kuriem
mg um N98; N84; N280 |Luksemburga asinsspiediens nav pietieckami kontrol&ts ar olmesartana
(10x28); N300 medoksomila un amlodipina kombinaciju, lietojot to divu
(10x30); 1 UD sastavdalu preparata veida. Atbilstosi klinisko pétijumu
ABPE pudele N7; rezultatiem papildinati arT apak$punkti 4.2, 4.8 un 5.1.
N30; N90; 1 UD
PAJAI/PVH/IAI
vienas devas
blisteris N10; N50;
N500
99 11-0035 |Sanoral HCT 40 mg/10 |Olmesartanum 1UD Menarini NL/H/1859/003/I II C.1.6. a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievienoSana vai
mg/12,5 mg film-coated |medoxomilum, PAJAI/PVHIIAI International 1/002 apstiprinatas indikacijas grozisana. Tiek paplaSinata
tablets, Film-coated Amlodipinum, blisteris N14; N28; |Operations apstiprinata aizstajterapijas indikacija, pievienojot
tablets, 40 mg/10 Hydrochlorothiazid [N30; N56; N90; Luxembourg S.A., papildterapijas iesp&ju pieaugusiem pacientiem kuriem
mg/12,5 mg um N98; N84; N280 |Luksemburga asinsspiediens nav pietickami kontrol&ts ar olmesartana

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

medoksomila un amlodipina kombinaciju, lietojot to divu
sastavdalu preparata veida. Atbilstosi klinisko p&tijumu
rezultatiem papildinati arT apak$punkti 4.2, 4.8 un 5.1.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/54 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
100 11-0036 |Sanoral HCT 40 mg/10 |Olmesartanum 1UD Menarini NL/H/1859/005/1 {II C.1.6. a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievienosana vai
mg/25 mg film-coated |medoxomilum, PA/JAI/PVH/IAI International 1/002 apstiprinatas indikacijas grozisana. Tiek paplaSinata
tablets, Film-coated Amlodipinum, blisteris N14; N28; |Operations apstiprinata aizstajterapijas indikacija, pievienojot
tablets, 40 mg/10 mg/25 |Hydrochlorothiazid |N30; N56; N9O; Luxembourg S.A., papildterapijas iesp&ju picaugusiem pacientiem kuriem
mg um N98; N84; N280 |Luksemburga asinsspiediens nav pietieckami kontrol&ts ar olmesartana
(10x28); N300 medoksomila un amlodipina kombinaciju, lietojot to divu
(10x30); 1 UD sastavdalu preparata veida. Atbilstosi klinisko pétijumu
ABPE pudele N7; rezultatiem papildinati arT apak$punkti 4.2, 4.8 un 5.1.
N30; N90; 1 UD
PAJAI/PVH/IAI
vienas devas
blisteris N10; N50;
N500
101 11-0037 |Sanoral HCT 40 mg/5 |Olmesartanum 1UD Menarini NL/H/1859/002/1|1I C.1.6. a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievienoSana vai
mg/12,5 mg film-coated |medoxomilum, PA/AI/PVH/IAI International 1/002 apstiprinatas indikacijas grozisana. Tiek paplasinata
tablets, Film-coated Amlodipinum, blisteris N14; N28; |Operations apstiprinata aizstajterapijas indikacija, pievienojot
tablets, 40 mg/5 mg/12,5|Hydrochlorothiazid |N30; N56; N9O; Luxembourg S.A., papildterapijas iesp&ju piecaugusiem pacientiem kuriem
mg um N98; N84; N280 |Luksemburga asinsspiediens nav pietickami kontrol&ts ar olmesartana

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

medoksomila un amlodipina kombinaciju, lietojot to divu
sastavdalu preparata veida. Atbilstosi klinisko p&tijumu
rezultatiem papildinati arT apak$punkti 4.2, 4.8 un 5.1.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/54 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
102 11-0038 |Sanoral HCT 40 mg/5 |Olmesartanum 1UD Menarini NL/H/1859/004/1 {II C.1.6. a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievienosana vai
mg/25 mg film-coated |medoxomilum, PA/JAI/PVH/IAI International 1/002 apstiprinatas indikacijas grozisana. Tiek paplaSinata
tablets, Film-coated Amlodipinum, blisteris N14; N28; |Operations apstiprinata aizstajterapijas indikacija, pievienojot
tablets, 40 mg/5 mg/25 |Hydrochlorothiazid |N30; N56; N9O; Luxembourg S.A., papildterapijas iesp&ju picaugusiem pacientiem kuriem
mg um N98; N84; N280 |Luksemburga asinsspiediens nav pietieckami kontrol&ts ar olmesartana

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

medoksomila un amlodipina kombinaciju, lietojot to divu
sastavdalu preparata veida. Atbilstosi klinisko pétijumu
rezultatiem papildinati arT apak$punkti 4.2, 4.8 un 5.1.

ZV A Humano zalu
registracijas komisijas
priekssedetaja vietnieks
asociétais profesors

E. Rancans
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