Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/56 pielikums Nr.3-2

Reg. Zalu nosaul_(ums, Zalu Aktivas vielas Informacija par Regl§tr?c1jas Procediiras . -
Nr.p.k. forma, stiprums/ . - apliecibas Izmainu bitiba
numurs .. nosaukums iepakojumu L. numurs
koncentracija IpasSnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 01-0279 |Accuzide 10 mg/12,5  |Quinaprilum, 10 mg/12,5 mg Pfizer Limited, IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma,
mg film-coated tablets, |Hydrochlorothiazid |[PA/AI/PVH//AI Lielbritanija kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas
Film-coated tablets, 10 |um blisteris N30 apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé

mg/12,5 mg

farmakovigilances sist€mas darbibu (pieméram,
administrativas izmainas, akrontmu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). [zmainas pasreiz&ja zalu blakusparadibu
uzraudzibas sist€ma. Izmainas, kas attiecas uz
administrativam izmainam, akronimu atjauno$ana, funkciju
un procediiru nosaukumu pieskirSanas izmainas. Iesniegta
DDPS versija 3.1, 26.04.2012; 1A C.1.9. e Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita DFSA:
pamatnoteikumu izmainas [igumos ar citam personam vai
organizacijam, kas min€tas DFSA, jo 1pasi — ja tiek slegti
apaksligumi saistiba ar elektronisku pazinoSanu par
konkrétu zalu lietojuma droSumu, galvenajam datubazeém,
PADZ u.c.. Izmainas ligumos ar citam personam vai
iestadem un institlcijam, kas ir iesaistitas
farmakovigilances aprakstito uzdevumu izpildg.
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2 01-0280 |Accuzide 20 mg/12,5  |Quinaprilum, 20 mg/12,5 mg Pfizer Limited, IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistema,
mg film-coated tablets, |Hydrochlorothiazid |[PA/AI/PVH//AI Lielbritanija kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas
Film-coated tablets, 20 Jum blisteris N30 apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
mg/12,5 mg farmakovigilances sist€mas darbibu (pieméram,

administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Izmainas pasreiz&ja zalu blakusparadibu
uzraudzibas sisteéma. [zmainas, kas attiecas uz
administrativam izmainam, akronimu atjauno$ana, funkciju
un procediiru nosaukumu pieskir§anas izmainas. Iesniegta
DDPS versija 3.1, 26.04.2012; 1A C.1.9. ¢ Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita DFSA:
pamatnoteikumu izmainas [igumos ar citam personam vai
organizacijam, kas minétas DFSA, jo ipasi — ja tiek slégti
apaksligumi saistiba ar elektronisku pazinosanu par
konkrétu zalu lietojuma drosumu, galvenajam datubazeém,
PADZ u.c.. Izmainas ligumos ar citam personam vai
iestadém un institlicijam, kas ir iesaistitas
farmakovigilances aprakstito uzdevumu izpildg.
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3 09-0488 |Accuzide 20 mg/25 mg |Quinaprilum, 20 mg/25 mg Pfizer Limited, IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistema,
film-coated tablets, Film{Hydrochlorothiazid [PA/AI/PVH//AI Lielbritanija kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas
coated tablets, 20 mg/25 |um blisteris N30 apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé

mg

farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram,
administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Izmainas pasreiz&ja zalu blakusparadibu
uzraudzibas sisteéma. [zmainas, kas attiecas uz
administrativam izmainam, akronimu atjauno$ana, funkciju
un procediiru nosaukumu pieskir§anas izmainas. Iesniegta
DDPS versija 3.1, 26.04.2012; 1A C.1.9. ¢ Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita DFSA:
pamatnoteikumu izmainas [igumos ar citam personam vai
organizacijam, kas minétas DFSA, jo ipasi — ja tiek slégti
apaksligumi saistiba ar elektronisku pazinosanu par
konkrétu zalu lietojuma drosumu, galvenajam datubazeém,
PADZ u.c.. Izmainas ligumos ar citam personam vai
iestadém un institlicijam, kas ir iesaistitas
farmakovigilances aprakstito uzdevumu izpildg.
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4 03-0001 Adapto| 300 mg Mebicarum 300 mg Blisteris A/S "Olainfarm", IB B.Lb.2. e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
Capsules Capsules 300 N10: N12: N15: Latvija procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Grupa

ieklautas izmainas. Izmainas aktivas vielas mebikars kvalitates
specifikacija.; IB B.Lb.1. h Aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa, specifikacijas
parametra pievieno$ana vai aizsta$ana (iznemot attieciba uz biologiski vai
imunologiski aktivu vielu) droSuma vai kvalitates apsvéruma del.
Izmainas aktivas vielas mebikars kvalitates specifikacija.; IB B.Lb.2. e
Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
(tostarp aizstaSana vai pievieno$ana). Grupa ieklautas izmainas. Izmainas
aktivas vielas mebikars uzglabasanas laika kvalitates specifikacija.; IA
B.Lb.1. c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Izmainas aktivas
vielas mebikars kvalitates specifikacija.; IA B.Lb.1. b Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai. [zmainas aktivas vielas mebikars darba standarta
parauga (DSP) kvalitates specifikacija.; IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas
parametra pievienosana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Izmainas aktivas vielas mebikars darba standarta
parauga (DSP) kvalitates specifikacija.; 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). Aktivas vielas mebikars atkartota testa perioda un uzglabasanas
laika pagarinasana.; IB B.Lb.1. h Aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa, specifikacijas
parametra pievieno$ana vai aizsta$ana (iznemot attieciba uz biologiski vai
imunologiski aktivu vielu) droSuma vai kvalitates apsvéruma dgl. Grupa
ieklautas izmainas. Izmainas aktivas vielas mebikars uzglabasanas laika
kvalitates specifikacija.

mg N20
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5 98-0373 |Adaptol 300 mg tablets, [Mebicarum 300 mg Poliméra AJS "Olainfarm", IB B.Lb.1. h Aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
Tablets. 300 mg pudelite N10: N20: |Latvi ja izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra

pievienosana vai aizstasana (iznemot attieciba uz biologiski vai
imunologiski aktivu vielu) droSuma vai kvalitates apsvéruma dgl.

N30; N40; N50; 300

mg Blisteris N20; Izmainas aktivas vielas mebikars kvalitates specifikacija.; IB B.Lb.2. e
300 mg Stikla Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
burcina N10; N20; (tostarp aizstaSana vai pievienogana). Grupa ieklautas izmainas. Izmainas
N30: N40: N50 aktivas vielas mebikars kvalitates specifikacija.; IB B.Lb.1. h Aktivas

vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijas parametra pievienoSana vai aizstaSana
(iznemot attieciba uz biologiski vai imunologiski aktivu vielu) drosuma
vai kvalitates apsveéruma dé]. Grupa ieklautas izmainas. Izmainas aktivas
vielas mebikars uzglabasanas laika kvalitates specifikacija.; IA B.Lb.1. b
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai. [zmainas aktivas vielas mebikars darba standarta
parauga (DSP) kvalitates specifikacija.; IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas
parametra pievienosana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Izmainas aktivas vielas mebikars kvalitates
specifikacija.; IB B.Lb.2. e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
pievienosana). Grupa ieklautas izmainas. Izmainas aktivas vielas
mebikars uzglabasanas laika kvalitates specifikacija.; IA B.L.b.1. ¢ Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Izmainas aktivas
vielas mebikars darba standarta parauga (DSP) kvalitates specifikacija.;
IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika
pagarinasana vai noteikSana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Aktivas vielas mebikars
atkartota testa perioda un uzglabasanas laika pagarinasana.
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6 03-0002 |Adaptol 500 mg tablets, |Mebicarum 500 mg Blisteris AJS "Olainfarm", IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas vielas,
Tablets. 500 mg N10: N12: N15: Latvi ja izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas

procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Izmainas aktivas
vielas mebikars darba standarta parauga (DSP) kvalitates specifikacija.;
IB B.Lb.1. h Aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra
pievienosana vai aizstasana (iznemot attieciba uz biologiski vai
imunologiski aktivu vielu) droSuma vai kvalitates apsvéruma dgl.
Izmainas aktivas vielas mebikars kvalitates specifikacija.; IB B.Lb.2. e
Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
(tostarp aizstaSana vai pievienosana). Grupa ieklautas izmainas. Izmainas
aktivas vielas mebikars kvalitates specifikacija.; IB B.Lb.2. e Citas
aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
(tostarp aizstasana vai pievienoSana). Grupa ieklautas izmainas. Izmainas
aktivas vielas mebikars uzglabasanas laika kvalitates specifikacija.; IA
B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Izmainas aktivas
vielas mebikars kvalitates specifikacija.; IA B.Lb.1. b Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai. [zmainas aktivas vielas mebikars darba standarta
parauga (DSP) kvalitates specifikacija.; IB B.Lb.1. h Aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra pievienoSana vai aizstasana (iznemot
attieciba uz biologiski vai imunologiski aktivu vielu) droSuma vai
kvalitates apsvéruma dél. Grupa ieklautas izmainas. [zmainas aktivas
vielas mebikars uzglabasanas laika kvalitates specifikacija.; IB B.I1.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). Aktivas vielas mebikars atkartota
testa perioda un uzglabasanas laika pagarinasana.

N20
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7 06-0182 |Agen 10 mg tablets, Amlodipinum 10 mg Zentiva k.s., CZ/H/0120/002/1 |IA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Tablets, 10 mg PVH/PVdH/AI Cehija A/021/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
blisteris N10; N30; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N90 vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata

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

8 06-0181 |Agen 5 mg tablets, Amlodipinum 5 mg PVH/PVdH/AI | Zentiva k.s., CZ/H/0120/001/1 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Tablets, 5 mg blisteris N10; N30; [Cehija AJ/021/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
N90 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots aktivas vielas amlodipina besilata
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats no pasreiz
apstiprinata razotaja.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegS$ana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotdja. Tiek atjaunots aktivas vielas
amlodipina besilata Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats no pasreiz apstiprinata razotaja.
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9 06-0249  |Albumin Baxter 200 g/l |Albuminum 20 g/100 ml Flakons |Baxter AG, DE/H/0474/002/1 {IA C.1.9. d Izmainas pasreizg&ja farmakovigilances sistema,
solution for infusion, humanum N1; 10 g/50 ml Austrija A/019/G kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas
Solution for infusion, Flakons N1 apraksta (DFSA): drosibas datubazes izmainas (piem&ram,
200 g/l jaunas drosibas datubazes izveide, tostarp drosibas

datubazes nodosana un/vai analize, un informacijas
snieg$ana jaunaja sistéma). Procediira
DE/H/XXXX/IA/0023/G icklautas izmainas. Atjaunots
Detalizets farmakovigilances sistemas apraksts.

10 06-0248  |Albumin Baxter 50 g/l  [Albuminum 25 g/500 ml Flakons |Baxter AG, DE/H/0474/001/I{TA C.1.9. d Izmainas pasreiz€ja farmakovigilances sistema,
solution for infusion, humanum N1;12,5¢/250 ml  |Austrija A/019/G kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances sisteémas
Solution for infusion, 50 Flakons N1 apraksta (DFSA): dros§ibas datubazes izmainas (pieméram,
g/l jaunas drosibas datubazes izveide, tostarp drosibas

datubazes nodoSana un/vai analize, un informacijas
sniegSana jaunaja sistéma). Procediira
DE/H/XXXX/IA/0023/G ieklautas izmainas. Atjaunots
Detalizets farmakovigilances sisteémas apraksts.

11 07-0055 |Aleptolan 1 mg film- Risperidonum 1mg G.L. Pharma NL/H/0916/003/I {IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- PVH/PE/PHTFE/alu |GmbH, Austrija |B/014 pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobeZojumu,
coated tablets, 1 mg minija blisteris N6; zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas

N10; N20; N28; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.

N30; N50; N56; 1901/2006 45./46. pantu, noverté&jumu un saistiba ar kuram
N60; N100; 1 mg RAI neiesniedz jaunus datus. Droguma informacijas

ABPE traucin$ N50; saskanosana antipsihotisko Iidzeklu (konvencionalo un
N100; N250 atipisko) zalu aprakstos un lietoSanas instrukcijas: lietoSana

3. griitniecibas trimestrT un patologisku muskulu kustibu
un/vai zalu atcel$anas simptomu risks jaundzimusiem,
balstoties uz EMA Farmakovigilances darba grupas (2011.
gada septembra) ieteikumiem
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12 07-0056 |Aleptolan 2 mg film- Risperidonum 2mg G.L. Pharma NL/H/0916/004/1 {IB C.1.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,

coated tablets, Film- PVH/PE/PHTFE/alu |GmbH, Austrija |B/014 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,

coated tablets, 2 mg minija blisteris N6; zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
N10; N20; N28; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N30; N50; N56; 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
N60; N100; 2 mg RAI neiesniedz jaunus datus. Dro$uma informacijas
ABPE traucin$ N50; saskanosana antipsihotisko Iidzeklu (konvencionalo un
N100; N250 atipisko) zalu aprakstos un lietoSanas instrukcijas: lietosana

3. gritniecibas trimestrT un patologisku muskulu kustibu
un/vai zalu atcelSanas simptomu risks jaundzimusiem,
balstoties uz EMA Farmakovigilances darba grupas (2011.
gada septembra) ieteikumiem

13 07-0057 |Aleptolan 3 mg film- Risperidonum 3mg G.L. Pharma NL/H/0916/005/1 {IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- PVH/PE/PHTFE/alu |GmbH, Austrija |B/014 pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobeZojumu,
coated tablets, 3 mg minija blisteris N6; zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas

N10; N20; N28; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.

N30; N50; N56; 1901/2006 45./46. pantu, novertéjumu un saistiba ar kuram
N60; N100; 3 mg RAI neiesniedz jaunus datus. Droguma informacijas

ABPE traucin$ N50; saskanosana antipsihotisko Iidzeklu (konvencionalo un
N100; N250 atipisko) zalu aprakstos un lietoSanas instrukcijas: lietoSana

3. griitniecibas trimestri un patologisku muskulu kustibu
un/vai zalu atcel$anas simptomu risks jaundzimusiem,
balstoties uz EMA Farmakovigilances darba grupas (2011.
gada septembra) ieteikumiem
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14 07-0058 |Aleptolan 4 mg film- Risperidonum 4 mg ABPE traucip$ [G.L. Pharma NL/H/0916/006/1 {IB C.1.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- N50; N100; N250; 4 |GmbH, Austrija |B/014 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 4 mg mg zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
PVH/PE/PHTFE/alu plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
minija blisteris N6; 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
N10; N20; N28; RAI neiesniedz jaunus datus. Dro$uma informacijas
N30; N50; N56; saskanosana antipsihotisko Iidzeklu (konvencionalo un
N60; N100 atipisko) zalu aprakstos un lietoSanas instrukcijas: lietosana
3. gritniecibas trimestrT un patologisku muskulu kustibu
un/vai zalu atcel$anas simptomu risks jaundzimusiem,
balstoties uz EMA Farmakovigilances darba grupas (2011.
gada septembra) ieteikumiem
15 11-0471 |Algogesic 100 Fentanylum 16,5 mg Lamingtas |Zentiva k.s., DE/H/2734/005/ [IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana,
micrograms/hour pléves pacina N3;  |Cehija DC/IB/001/G kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi
transdermal patch, N5; N10; N20 saistiba ar citu §1 pa$a RAI produktu. Atjaunots Detalizéts
Transdermal patch, 100 farmakovigilances sistémas apraksts ( versija 3.1 datéta 18.
micrograms/hour aprili 2011).; IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta)
izmainas . Mainas Vacija bija: Fentanyl Renantos 100
mikrogrami/stunda transdermalie plaksteri; biis: Algogesic
100 mikrogrami/stunda transdermalie plaksteri
16 11-0467 |Algogesic 12,5 Fentanylum 2,063 mg Lamingtas |Zentiva k.s., DE/H/2734/001/ [IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,

micrograms/hour
transdermal patch,
Transdermal patch, 12,5
micograms/hour

pléves pacina N3;
N5; N10; N20

Cehija

DC/1B/001/G

kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novert&jusi
saistiba ar citu $1 paSa RAI produktu. Atjaunots Detalizéts
farmakovigilances sist€émas apraksts ( versija 3.1 datéta 18.
aprili 2011).; IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta)
izmainas . Mainas Vacija bija: Fentanyl Renantos 12,5
mikrogrami/stunda transdermalie plaksteri; biis: Algogesic
12,5 mikrogrami/stunda transdermalie plaksteri

10




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/56 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
17 11-0468 |Algogesic 25 Fentanylum 4,125 mg Laminétas |Zentiva k.s., DE/H/2734/002/ (IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana,
micrograms/hour pléves pacina N3;  [Cehija DC/1B/001/G kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi
transdermal patch, N5; N10; N20 saistiba ar citu §1 paSa RAI produktu. Atjaunots Detalizéts
Transdermal patch, 25 farmakovigilances sistémas apraksts ( versija 3.1 datéta 18.
micrograms/hour aprili 2011).; IB A.2. b Za]u nosaukuma (pieskirta)
izmainas . Mainas Vacija bija: Fentanyl Renantos 25
mikrogrami/stunda transdermalie plaksteri; biis: Algogesic
25 mikrogrami/stunda transdermalie plaksteri
18 11-0469 |Algogesic 50 Fentanylum 8,25 mg Laminétas |Zentiva k.s., DE/H/2734/003/ |IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sist€mas ievieSana,
micrograms/hour pléves pacina N3;  |Cehija DC/IB/001/G kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi
transdermal patch, N5; N10; N20 saistiba ar citu §1 pa$a RAI produktu. Atjaunots Detalizéts
Transdermal patch, 50 farmakovigilances sistémas apraksts ( versija 3.1 datéta 18.
micrograms/hour aprili 2011).; IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta)
izmainas . Mainas Vacija bija: Fentanyl Renantos 50
mikrogrami/stunda transdermalie plaksteri; biis: Algogesic
50 mikrogrami/stunda transdermalie plaksteri.
19 11-0470 |Algogesic 75 Fentanylum 12,375 mg Zentiva k.s., DE/H/2734/004/ (IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
micrograms/hour Lamingtas pléves Cehija DC/IB/001/G kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi

transdermal patch,
Transdermal patch, 75
micrograms/hour

pacina N3; N5; N10;
N20

saistiba ar citu 31 paSa RAI produktu. Atjaunots Detalizéts
farmakovigilances sistémas apraksts ( versija 3.1 datéta 18.
aprili 2011).; IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta)
izmainas . Mainas Vacija bija: Fentanyl Renantos 75
mikrogrami/stunda transdermalie plaksteri; biis: Algogesic
75 mikrogrami/stunda transdermalie plaksteri
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/56 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
20 05-0374 |Aminoplasmal B.Braun |Isoleucinum, 500 ml Stikla pudele |B.Braun DE/H/0543/001/I {IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
10% solution for Leucinum, N10; 250 ml Stikla |Melsungen AG, |A/008/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
infusion, Solution for Lysinum, Lysini pudele N10; 1000 |Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
infusion, 10 % acetas, ml Stikla pudele N6 vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
Methioninum, razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu valins.;
Phenylalaninum, IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Threoninum, sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Tryptophanum, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Valinum, vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
Argininum, razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
Histidinum, triptofans.
Alaninum,
Glycinum, Acidum
asparticum, Acidum
glutamicum,
Prolinum, Serinum,
Tyrosinum
21 05-0371 |Aminosteril N-Hepa 8 %|L-Histidinum, L- |8 %/500 ml Stikla  |Fresenius Kabi DE/H/0357/001/1|1B B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai

solution for infusion,
Solution for infusion, 8
%

isoleucinum, L-
Leucinum, L-Lysini
monoacetatum, L-
Methioninum, N-
Acetylcysteinum, L-
Phenylalaninum, L-
Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Valinum, L-
Argininum,
Glycinum, L-
Alaninum, L-
Prolinum, L-
Serinum, Acidum
aceticum glaciale

pudelite N1; N10

Deutschland
GmbH, Vacija

B/044

ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas
laika. Citas izmainas.. Izmainas parbaudes metodg.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/56 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
22 05-0371 |Aminosteril N-Hepa 8 %|L-Histidinum, L- |8 %/500 ml Stikla  |Fresenius Kabi DE/H/0357/001/I {IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
solution for infusion, isoleucinum, L- pudelite N1; N10 Deutschland AJ049/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

Solution for infusion, 8
%

Leucinum, L-Lysini
monoacetatum, L-
Methioninum, N-
Acetylcysteinum, L-
Phenylalaninum, L-
Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Valinum, L-
Argininum,
Glycinum, L-
Alaninum, L-
Prolinum, L-
Serinum, Acidum
aceticum glaciale

GmbH, Vacija

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienosana). Proceduira
DE/H/xxxx/1A/226/G ieklautas izmainas. Tick iesniegts
jauns aktivas vielas treontna sertifikats no jauna razotaja.;
IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotdja aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas arginina sertifikats no jauna razotaja.; IA
B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu glicinu.;
IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotdja aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas leicina sertifikats no jauna razotaja.; IA
B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas izoleicina sertifikats no jauna razotaja.

13




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/56 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
23 05-0371 |Aminosteril N-Hepa 8 %|L-Histidinum, L- |8 %/500 ml Stikla  |Fresenius Kabi DE/H/0357/001/I {IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
solution for infusion, isoleucinum, L- pudelite N1; N10 Deutschland AJ050 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Solution for infusion, 8 [Leucinum, L-Lysini GmbH, Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
% monoacetatum, L- vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
Methioninum, N- razotaja. Procediira DE/H/xxxx/1A/227/G ieklautas
Acetylcysteinum, L- izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
Phenylalaninum, L- acetilcisteTnu.
Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Valinum, L-
Argininum,
Glycinum, L-
Alaninum, L-
Prolinum, L-
Serinum, Acidum
aceticum glaciale
24 05-0371 |Aminosteril N-Hepa 8 %|L-Histidinum, L- |8 %/500 ml Stikla  |Fresenius Kabi DE/H/0357/001/1|1B B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta razoSanas procesa.
solution for infusion, isoleucinum, L- pudelite N1; N10 Deutschland B/045 Citas izmainas.. RazoSanas metodes izmainas.

Solution for infusion, 8
%

Leucinum, L-Lysini
monoacetatum, L-
Methioninum, N-
Acetylcysteinum, L-
Phenylalaninum, L-
Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Valinum, L-
Argininum,
Glycinum, L-
Alaninum, L-
Prolinum, L-
Serinum, Acidum
aceticum glaciale

GmbH, Vacija
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/56 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 8
25 01-0417 |Aminoven 10 % solution|lsoleucinum, 10 %/500 ml Stikla |Fresenius Kabi IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
for infusion, Solution for|Histidinum, pudele N10; 10 AB, Zviedrija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
infusion, 10 % Leucinum, %/1000 ml Stikla izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Methioninum, pudele N6 vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata

Lysini acetas,
Phenylalaninum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Valinum,
Argininum,
Alaninum,
Glycinum,
Prolinum, Serinum,
Tyrosinum,
Taurinum

razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu glicinu.;
IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas arginina sertifikats no jauna razotaja.; [A
B.II1.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotdja aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas izoleicina sertifikats no jauna razotaja.; [A
B.II1.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotdja aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas leicina sertifikats no jauna razotaja.; IA
B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas treonina sertifikats no jauna razotaja.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/56 pielikums Nr.3-2

Lysini acetas,
Phenylalaninum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Valinum,
Argininum,
Alaninum,
Glycinum,
Prolinum, Serinum,
Tyrosinum,
Taurinum

1 2 3 4 5 6 8
26 01-0417 |Aminoven 10 % solution|lsoleucinum, 10 %/500 ml Stikla |Fresenius Kabi IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa

for infusion, Solution for|Histidinum, pudele N10; 10 AB, Zviedrija perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,

infusion, 10 % Leucinum, %/1000 ml Stikla pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
Methioninum, pudele N6 dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
Lysini acetas, atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Tiek
Phenylalaninum, noteikts aktivas vielas leicina atkartotas parbaudes termins.
Threoninum,
Tryptophanum,
Valinum,
Argininum,
Alaninum,
Glycinum,
Prolinum, Serinum,
Tyrosinum,
Taurinum

27 01-0417 |Aminoven 10 % solution|lsoleucinum, 10 %/500 ml Stikla |Fresenius Kabi IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa

for infusion, Solution for|Histidinum, pudele N10; 10 AB, Zviedrija perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,

infusion, 10 % Leucinum, %/1000 ml Stikla pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
Methioninum, pudele N6 dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas

atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Tiek
noteikts aktivas vielas izoleicina atkartotas parbaudes
termins.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/56 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
28 01-0418 |Aminoven 15 % solution|Isoleucinum, 15 %/500 ml Stikla |Fresenius Kabi IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
for infusion, Solution for|Leucinum, Lysini |pudelite N1; N10; |AB, Zviedrija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

infusion, 15 %

acetas,
Methioninum,
Phenylalaninum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Valinum,
Argininum,
Histidinum,
Alaninum,
Glycinum,
Prolinum, Serinum,
Tyrosinum,
Taurinum

15 %/1000 ml Stikla
pudelite N1; N6; 15
%/250 ml Stikla
pudelite N1; N10

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu glicinu.;
IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas arginina sertifikats no jauna razotaja.; [A
B.II1.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotdja aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas izoleicina sertifikats no jauna razotaja.; [A
B.II1.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotdja aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas leicina sertifikats no jauna razotaja.; IA
B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas treonina sertifikats no jauna razotaja.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/56 pielikums Nr.3-2

for infusion, Solution for
infusion, 15 %

Leucinum, Lysini
acetas,
Methioninum,
Phenylalaninum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Valinum,
Argininum,
Histidinum,
Alaninum,
Glycinum,
Prolinum, Serinum,
Tyrosinum,
Taurinum

pudelite N1; N10;
15 %/1000 ml Stikla
pudelite N1; N6; 15
%/250 ml Stikla
pudelite N1; N10

AB, Zviedrija

1 2 3 4 5 6 8
29 01-0418 |Aminoven 15 % solution|Isoleucinum, 15 %/500 ml Stikla |Fresenius Kabi IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
for infusion, Solution for|Leucinum, Lysini |pudelite N1; N10; |AB, Zviedrija perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
infusion, 15 % acetas, 15 %/1000 ml Stikla pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
Methioninum, pudelite N1; N6; 15 dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
Phenylalaninum, %/250 ml Stikla atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Tiek
Threoninum, pudelite N1; N10 noteikts aktivas vielas izoleicina atkartotas parbaudes
Tryptophanum, termins.
Valinum,
Argininum,
Histidinum,
Alaninum,
Glycinum,
Prolinum, Serinum,
Tyrosinum,
Taurinum
30 01-0418 |Aminoven 15 % solution|lsoleucinum, 15 %/500 ml Stikla |Fresenius Kabi 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). Tiek
noteikts aktivas vielas leicina atkartotas parbaudes termins.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/56 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 8
31 01-0416 |Aminoven 5 % solution |Isoleucinum, 500 ml Stikla Fresenius Kabi IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
for infusion, Solution for|Leucinum, Lysini |pudelite N10; 1000 |AB, Zviedrija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

infusion, 5 %

acetas,
Methioninum,
Phenylalaninum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Valinum,
Argininum,
Alaninum,
Glycinum,
Prolinum, Serinum,
Tyrosinum,
Taurinum,
Histidinum

ml Stikla pudelite
N6

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas treonina sertifikats no jauna razotaja.; 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 glicinu.;
IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotdja aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas arginina sertifikats no jauna razotaja.; IA
B.II1.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotdja aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas izoleicina sertifikats no jauna razotaja.; [A
B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas leicina sertifikats no jauna razotaja.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/56 pielikums Nr.3-2

for infusion, Solution for
infusion, 5 %

Leucinum, Lysini
acetas,
Methioninum,
Phenylalaninum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Valinum,
Argininum,
Alaninum,
Glycinum,
Prolinum, Serinum,
Tyrosinum,
Taurinum,
Histidinum

pudelite N10; 1000
ml Stikla pudelite
N6

1 2 3 4 5 6 8
32 01-0416 |Aminoven 5 % solution |lsoleucinum, 500 ml Stikla Fresenius Kabi IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
for infusion, Solution for|Leucinum, Lysini |pudelite N10; 1000 |AB, Zviedrija perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
infusion, 5 % acetas, ml Stikla pudelite pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
Methioninum, N6 dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
Phenylalaninum, atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Tiek
Threoninum, noteikts aktivas vielas leicina atkartotas parbaudes termins.
Tryptophanum,
Valinum,
Argininum,
Alaninum,
Glycinum,
Prolinum, Serinum,
Tyrosinum,
Taurinum,
Histidinum
33 01-0416 |Aminoven 5 % solution [Isoleucinum, 500 ml Stikla Fresenius Kabi IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa

AB, Zviedrija

perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Tiek
noteikts aktivas vielas izoleicina atkartotas parbaudes
termins.
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34 04-0196 |Amoxil 500 mg Amoxicillinum 500 mg Blisteris GlaxoSmithKline IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
capsules, Capsules, 500 N20 Latvia SIA, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
mg Latvija 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. Harmonizéta drosuma
informacija saskana ar ES Pediatriskas darba dalisanas
procediiru Amoksicilinam (SE/W/009/pdWs/001). Zalu
apraksta apakspunkta 4.2 precizétas devas berniem. Zaju
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

35 02-0063 |Aromasin 25 mg coated |Exemestanum 25 mg Blisteris N15; |Pfizer Italia s.r.l., IA A.5. a Par s@rijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma
tablets, Coated tablets, N20; N30; N90; Italija un/vai adreses izmainas. Razotdja adresé tiek mainits
25mg N100; N120 indeks. Bija: Pfizer Italia S.R.L. (formerly Pharmacia Italia

S.P.A. Pfizer group), Localita Marino del Tronto, 63046
Ascoli Piceno (AP), Italija bus: Pfizer Italia S.R.L.,
Localita Marino del Tronto, 63100 Ascoli Piceno (AP),
Italija

36 03-0465 [Atgam 50 mg/ml Immunoglobulinum |250 mg/5 ml Stikla [Pfizer Europe MA IA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
concentrate for solution |antithymocyticum |ampula N5 EEIG, aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas
for infusion, Concentrate Lielbritanija parbaudes/testéSanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
for solution for infusion, atbildigais razotajs Pfizer Service Company BVBA, Hoge
50 mg/ml Wei 10, 1930 Zaventem, Belgija.

37 12-0102 |Atorvastatin Billev 10 | Atorvastatinum 10 mg Billev Pharma SE/H/0757/001/1 |IB B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
mg film-coated tablets, OPA/AI/PVH/AI Aps, Danija B/007 noteikSana galaprodukta specifikacijai. Tiek veiktas
Film-coated tablets, 10 blisteris N4; N7; izmainas gatava produkta specifikacijas parametros.
mg N10; N14; N20;

N28; N30; N50;
N56; N60; N84;

N90; N98; N100
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38 12-0103 |Atorvastatin Billev 20 | Atorvastatinum 20 mg Billev Pharma SE/H/0757/002/1 |IB B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
mg film-coated tablets, OPA/AI/PVH/AI Aps, Danija B/007 noteikSana galaprodukta specifikacijai. Tiek veiktas
Film-coated tablets, 20 blisteris N4; N7; izmainas gatava produkta specifikacijas parametros.
mg N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N60; N84;
N90; N98; N100
39 12-0104 |Atorvastatin Billev 40 | Atorvastatinum 40 mg Billev Pharma SE/H/0757/003/1 |IB B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
mg film-coated tablets, OPA/AI/PVH/AI Aps, Danija B/007 noteikSana galaprodukta specifikacijai. Tiek veiktas
Film-coated tablets, 40 blisteris N4; N7; izmainas gatava produkta specifikacijas parametros.
mg N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N60; N84;
N90; N98; N100
40 07-0174 |Atorvastatin Polpharma |Atorvastatinum 10 mg Aluminija Pharmaceutical  |IS/H/0102/001/2 [IB B.I1.b.3.a Nelielas gatava produkta raZoSanas procesa
10 mg film-coated blisteris N4; N7; Works Polpharma 2/G izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iek$kigai
tablets, Film-coated N10; N14; N20; S.A., Polija lietoSanai ar atru aktivas vielas atbrivoSanu vai $kidumiem
tablets, 10 mg N28; N30; N50; ickskigai lictoSanai. Izmainas raZzo$anas procesa posmu
N56; N84; N98; apraksta.; IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as)
N100; N200 nesterilu zalu razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju

(10x20); N500; 10
mg ABPE pudele
N10; N20; N30;
N50; N100; N200

izlaides, s€riju kontroli, primaro un sekundaro iepakosanu,
aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienots raZotajs
Balkanpharma-Dupnitsa AD, 3 Samokovsko Str. Dupnitsa
2600, Bulgarija.; IA B.IL.b.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara
razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razoSanas laika: razoSanas gaita veicama
nebiitiska testa svitroSana. [zmainas parbaudes testos
produkta razoSanas posma pirms maisijuma pres€Sanas.
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41 07-0175 |Atorvastatin Polpharma |Atorvastatinum 20 mg Aluminija Pharmaceutical ~ |IS/H/0102/002/2 (IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
20 mg film-coated blisteris N4; N7; Works Polpharma |2/G razosanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju
tablets, Film-coated N14; N10; N20; S.A., Polija kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai
tablets, 20 mg N28; N30; N50; pievienosana. Tiek pievienots razotajs Balkanpharma-

N56; N84; N98; Dupnitsa AD, 3 Samokovsko Str. Dupnitsa 2600,

N100; N200 Bulgarija.; IB B.II.b.3.a Nelielas gatava produkta raZzoSanas

(10x20); N500; 20 procesa izmainas attieciba uz cietajam zalu formam

mg ABPE pudele iekSkigai lietoSanai ar atru aktivas vielas atbrivosanu vai

N10; N20; N30; Skidumiem iekskigai lieto$anai. [zmainas raZzo$anas procesa

N50; N100; N200 posmu apraksta.; IA B.IL.b.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara
razosanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razoSanas laika: razZoSanas gaita veicama
nebiitiska testa svitroSana. Izmainas parbaudes testos
produkta razo$anas posma pirms maisijuma preséSanas.

42 07-0176 |Atorvastatin Polpharma |Atorvastatinum 40 mg Aluminija Pharmaceutical  |IS/H/0102/003/2 [IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
40 mg film-coated blisteris N4; N7; Works Polpharma |2/G razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju
tablets, Film-coated N10; N14; N20; S.A., Polija kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai
tablets, 40 mg N28; N30; N50; pievienosana. Tiek pievienots razotajs Balkanpharma-

N56; N84; N98; Dupnitsa AD, 3 Samokovsko Str. Dupnitsa 2600,

N100; N200 Bulgarija.; IB B.Il.b.3.a Nelielas gatava produkta raZzoSanas

(10x20); N500; 40 procesa izmainas attieciba uz cietajam zalu formam

mg ABPE pudele iekskigai lietoSanai ar atru aktivas vielas atbrivosanu vai

N10; N20; N30; Skidumiem iekskigai lietosanai. [zmainas razo$anas procesa

N50; N100; N200 posmu apraksta.; A B.ILb.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara
razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razoSanas laika: razoSanas gaita veicama
nebiitiska testa svitroSana. Izmainas parbaudes testos
produkta razo$anas posma pirms maisfjuma presésanas.

43 07-0274 |Betalmic 0,5 % eye Betaxololi 10 ml ZBPE pudele |Unimed Pharma IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates

drops, solution, Eye
drops, solution, 0,5 %

hydrochoridum

N1; 5 ml ZBPE
pudele N1; N3

Ltd., Slovakija

kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Mainas kvalitates kontroles vietas adrese.
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44 07-0274  |Betalmic 0,5 % eye Betaxololi 10 ml ZBPE pudele |Unimed Pharma IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
drops, solution, Eye hydrochoridum N1;5ml ZBPE Ltd., Slovakija pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
drops, solution, 0,5 % pudele N1; N3 UNIMED PHARMA spol.s.r.0., Puchovska 12, Bratislava,
831 06, Slovakija
45 08-0037 |Bicalutamide Teva 150 |Bicalutamidum 150 mg/1 tabl. Teva Pharma CZ/H/0133/002/1 |IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notick jebkada(-as) nesterilu zalu
mg film-coated tablets, PVH/PVDH B.V., Niderlande [B/0016/G razo$anas operacija(-as), iznemot sériju izlaides, s€riju
Film-coated tablets, 150 aluminija blisteris kontroli, primaro un sekundaro iepakos§anu, aizstasana vai
mg N20; N28; N30; pievienosana. Tiek pievienots razotajs Teva
N40; N56; N60; Pharmaceuticals CR, s.r.0., Business park Futurama,
N84; N90; N100; Sokolovska 651/136 a, 180 00 Prague 8, Cehijas
150 mg PVH/PVDH Republika.; IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as)
aluminija blisteris nesterilu zalu razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju
N50 izlaides, s€riju kontroli, primaro un sekundaro iepakosanu,
aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienots razotajs
Movianto Czech Republic, s.r.o., Podoli 78e, 664 03
Podoli, Cehijas Republika.
46 07-0139 |Bicalutamide TEVA 50 |Bicalutamidum 50 mg PVH/PVDH [Teva Pharma CZ/H/0133/001/1 |IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
mg film-coated tablets, aluminija blisteris  |B.V., Niderlande [B/0016/G razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju

Film-coated tablets, 50
mg

N20; N28; N30;
N40; N60; N84,
N90; N100; N56;
N50

kontroli, primaro un sekundaro iepakosanu, aizstasana vai
pievienosana. Tiek pievienots razotajs Teva
Pharmaceuticals CR, s.r.0., Business park Futurama,
Sokolovska 651/136 a, 180 00 Prague 8, Cehijas
Republika.; 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
Movianto Czech Republic, s.r.o., Podoli 78e, 664 03
Podoli, Cehijas Republika.
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47 10-0135 |Bossanova 150 mg film- |Acidum 150 mg Gedeon Richter  [HU/H/0221/002/ IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
coated tablets, Film- ibandronicum PVDH/PE/PVH/AI |Plc., Ungarija IA/004/G vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
coated tablets, 150 mg blisteris N1; N3 izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura..

Procediira HU/H/xxxx/IA/006/G ieklautas izmainas.
Nelielas izmainas aktivas vielas Ibandronskabe testa
procediira.

48 10-0136 |Bossanova 50 mg film- |Acidum 50 mg Gedeon Richter  [HU/H/0221/001/ TA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
coated tablets, Film- ibandronicum PVDH/PE/PVH/AI |Plc., Ungarija IA/004/G vai aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
coated tablets, 50 mg blisteris N28; N84 izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira..

Procediira HU/H/xxxx/IA/006/G ieklautas izmainas.
Nelielas izmainas aktivas vielas Ibandronskabe testa
procedura.

49 09-0484  |Carboplatin Accord 10 |Carboplatinum 150 mg/15 ml Stikla |Accord UK/H/1126/001/ |IA B.IL.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
mg/ml concentrate for flakons N1 Healthcare I1A/015/G iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo
solution for infusion, Limited, produktu (piem&ram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda
Concentrate for solution Lielbritanija gredzeni uz ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota

for infusion, 150 mg/15
ml

citada plastmasa)) un kas neskar produkta informaciju.
Grupa UK/H/1126/001/TA/015/G ieklautas izmainas. Tiek
maintta specifikacija iepakojuma komponentam.; A
B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju
(ja min&ts dokumentacija) aizstasana vai pievienosana.
Tiek pievienots papildus iepakojuma komponentu
piegadatajs.
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50 09-0485 |Carboplatin Accord 10 |Carboplatinum 450 mg/45 ml Stikla [Accord UK/H/1126/001/ |IA B.Il.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
mg/ml concentrate for flakons N1 Healthcare IA/015/G iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo
solution for infusion, Limited, produktu (piem&ram, nonemamu vacigu krasa, krasu koda
Concentrate for solution Lielbritanija gredzeni uz ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota
for infusion, 450 mg/45 citada plastmasa)) un kas neskar produkta informaciju.

ml Grupa UK/H/1126/001/IA/015/G ieklautas izmainas. Tiek
mainita specifikacija iepakojuma komponentam.; 1A
B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju
(ja minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienosana.
Tiek pievienots papildus iepakojuma komponentu
piegadatajs.

51 09-0483 |Carboplatin Accord 10 |Carboplatinum 50 mg/5 ml Stikla  |Accord UK/H/1126/001/ |IA B.IL.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
mg/ml concentrate for flakons N1 Healthcare 1A/015/G iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo
solution for infusion, Limited, produktu (pieméram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda
Concentrate for solution Lielbritanija gredzeni uz ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota
for infusion, 50 mg/5 ml citada plastmasa)) un kas neskar produkta informaciju.

Grupa UK/H/1126/001/IA/015/G ieklautas izmainas. Tiek
mainita specifikacija iepakojuma komponentam.; A
B.IL.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju
(ja minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienosana.
Tiek pievienots papildus iepakojuma komponentu
piegadatajs.

52 02-0173 |Cardura 4 mg tablets, |Doxazosini mesylas [4 mg Blisteris N30 |Pfizer Limited, IA B.I1.b.2.a S@rijas parbaudes/testéSanas vietas aizstagana

Tablets, 4 mg

Lielbritanija

vai pievieno$ana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
sérijas parbaudes vieta Pfizer Manufacturing Deutschland
GmbH - Betriebsstatte Freiburg, Mooswaldalle 1, Freiburg,
Betriebsstatte Freiburg, 79090, Vacija. ; IB B.IL.b.1.e
Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razoSanas
operacija(-as), iznemot seriju izlaides, sériju kontroli,
primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai
pievienoSana. Tiek pievienots razotajs Pfizer
Manufacturing Deutschland GmbH - Betriebsstatte
Freiburg, Mooswaldalle 1, Freiburg, Betriebsstatte
Freiburg, 79090, Vacija.
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53 01-0288 |Celebrex 100 mg Celecoxibum 100 mg PVH/AI Pfizer Limited, IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistema,
capsule, hard, Capsule, blisteris N30; N2; Lielbritanija kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas

hard, 100 mg

N6; N10; N20; N40;
N50; N60; N100;
N300; N500

apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekme
farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram,
administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Izmainas pasreiz&ja zalu blakusparadibu
uzraudzibas sisteéma. [zmainas, kas attiecas uz
administrativam izmainam, akronimu atjauno$ana, funkciju
un procediiru nosaukumu pieskir§anas izmainas. Iesniegta
DDPS versija 3.1, 26.04.2012; 1A C.1.9. ¢ Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita DFSA:
pamatnoteikumu izmainas [igumos ar citam personam vai
organizacijam, kas minétas DFSA, jo ipasi — ja tiek slégti
apaksligumi saistiba ar elektronisku pazinosanu par
konkrétu zalu lietojuma drosumu, galvenajam datubazeém,
PADZ u.c.. Izmainas ligumos ar citam personam vai
iestadém un institlicijam, kas ir iesaistitas
farmakovigilances aprakstito uzdevumu izpildg.
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54

01-0289

Celebrex 200 mg
capsule, hard, Capsule,
hard, 200 mg

Celecoxibum

200 mg PVH/AI
blisteris N30; N2;
N6; N10; N20; N40;
N50; N60; N100;
N300; N500

Pfizer Limited,
Lielbritanija

IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistema,
kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas
apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekme
farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram,
administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Izmainas pasreiz&ja zalu blakusparadibu
uzraudzibas sisteéma. [zmainas, kas attiecas uz
administrativam izmainam, akronimu atjauno$ana, funkciju
un procediiru nosaukumu pieskir§anas izmainas. Iesniegta
DDPS versija 3.1, 26.04.2012; 1A C.1.9. ¢ Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita DFSA:
pamatnoteikumu izmainas [igumos ar citam personam vai
organizacijam, kas minétas DFSA, jo ipasi — ja tiek slégti
apaksligumi saistiba ar elektronisku pazinosanu par
konkrétu zalu lietojuma drosumu, galvenajam datubazeém,
PADZ u.c.. Izmainas ligumos ar citam personam vai
iestadém un institlicijam, kas ir iesaistitas
farmakovigilances aprakstito uzdevumu izpildg.

55

11-0363

Cisatracurium Kabi 2
mg/ml solution for
injection or infusion,
Solution for injection or
infusion, 2 mg/ml

Cisatracurium

5 mg/2,5 ml Stikla
ampula N1; N5;
N10; N50; 10 mg/5
ml Stikla ampula
N1; N5; N10; N50;
20 mg/10 ml Stikla
ampula N1; N5;
N10; N50

Fresenius Kabi
Polska Sp. z 0.0.,
Polija

DE/H/2771/001/1
A/002/G

IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Procediira DE/H/xxxx/IA/0231/G
ieklautas izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka
adreses izmainas Cehijas Republika un Slovakijas
Republika. Bija: Fresenius Kabi s.r.0., Plzenska 3214/16,
150 00 Praha 5, Cehijas Republika; biis: Fresenius Kabi
s.r.0., Zeletavska 1525/1, 140 00 Praha 4, Cehijas
Republika.
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56 06-0058 |Citalanorm Genericon |Citalopramum 10 mg PVH/PVDH |Genericon DK/H/0749/001/ (IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
10 mg film-coated aluminija blisteris  [Pharma IA/033 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated N14; N30; N1; N10; |Ges.m.b.H., izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
tablets, 10 mg N20; N28; N49; Austrija vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N50; N56; N98; razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
N100; N250; 10 mg Citaloprama hidrobromidu.
ABPE pudele N10;
N14; N15; N20;
N28; N30; N49;
N50; N56; N60;
N98; N100; N250;
N500; N750; N1000
57 06-0059 |Citalanorm Genericon |Citalopramum 20 mg ABPE pudele |Genericon DK/H/0749/002/ |1IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
20 mg film-coated N10; N14; N15; Pharma 1A/033 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated N20; N28; N30; Ges.m.b.H., izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
tablets, 20 mg N49; N50; N56; Austrija vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata

N60; N98; N100;
N250; N500; N750;
N1000; 20 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N14; N30; N1; N10;
N20; N28; N49;
N50; N56; N98;
N100; N250

razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
Citaloprama hidrobromidu.

29




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/56 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
58 06-0060 |Citalanorm Genericon |Citalopramum 40 mg PVH/PVDH |Genericon DK/H/0749/003/ IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
40 mg film-coated aluminija blisteris  [Pharma IA/033 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated N14; N30; N1; N10; |Ges.m.b.H., izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
tablets, 40 mg N20; N28; N49; Austrija vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N50; N56; N98; razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
N100; N250; 40 mg Citaloprama hidrobromidu.
ABPE pudele N10;
N14; N15; N20;
N28; N30; N49;
N50; N56; N60;
N98; N100; N250;
N500; N750; N1000
59 03-0054 |Clonazepam Olainfarm |Clonazepamum 2 mg Blisteris N30 |A/S "Olainfarm", IA B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas ierobezojumu
2 mg tablets, Tablets, 2 Latvija noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
mg reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
specifikacijai. Stingraki specifikacijas ierobezojumi
parametram "Blakus piemaisijumi".; [A B.I.b.1. ¢ Jauna
specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi. Tiek pievienots jauns parametrs "Atlikusie
skidinataji" kopa ar atbilstigu testa metodi.
60 09-0524 |Clopidogrel Actavis 75 |Clopidogrelum 75 mg ABPE pudele |Actavis Group DK/H/1615/001/ |IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
mg film-coated tablets, N100; 75 mg PTC ehf, Islande |IB/005 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
Film-coated tablets, 75 PVDH/PE/PVHI/AI apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
mg blisteris N7; N10; uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
N14; N20; N28; novértdjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
N30; N50; N56; papildu datus. Harmonizéta droSuma informacija saskana ar

N60; N90; N100; 75
mg Al/Al blisteris
N7; N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N60; N9O;
N100

jauniem datiem par atsauces zalém Plavix. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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61 04-0343 |Cozaar 100 mg film- Losartanum 100 mg ABPE SIA Merck Sharp [NL/H/1457/003/ |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- kalicum pudele N100; 100  |& Dohme Latvija, |WS/018 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 100 mg mg Latvija zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas

PVDH/PE/PVH/AI plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
blisteris N28; N7; 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
N10; N14; N15; RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma

N20; N30; N50; informacija saskana ar periodiski atjaunojamo droSuma
N56; N90; N98; zinojumu par periodu no 09.2007. 1idz 09.2010.gadam.
N280; N84; 100 mg (Ieklauta mijiedarbiba, lietojot angiotenzina receptoru
PVDH/PE/PVH/AI blokatorus vienlaicigi ar AKE inhibitoriem, redakcionalas
vienas devas izmainas). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
blisteris N28 (28x1);

N56 (56x1); N98

(98x1)

62 09-0069 |Cozaar 12,5 mg film- Losartanum 12,5 mg SIA "Merck NL/H/1457/001/ [IB C.1.3. a Izmainu veik8ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film kalicum PVDH/PE/PVH/AI |Sharp & Dohme |WS/018 pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 12,5 mg blisteris N7; N14; Latvija", Latvija zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas

N21; N28; N50; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.

N98; N210; N500; 1901/2006 45./46. pantu, noverte&jumu un saistiba ar kuram
12,5 mg RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma
PVDH/PE/PVHI/AI informacija saskana ar periodiski atjaunojamo dro§uma

vienas devas
blisteris N28 (28x1);
12,5 mg ABPE
pudele N100

zinojumu par periodu no 09.2007. lidz 09.2010.gadam.
(Ieklauta mijiedarbiba, lietojot angiotenzina receptoru
blokatorus vienlaicigi ar AKE inhibitoriem, redakcionalas
izmainas). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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63 09-0090 |Cozaar 2,5 mg/ml Losartanum 500 mg Pacina, SIA "Merck NL/H/1457/004/ (IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
powder and solvent for |kalicum ABPE pudele, PET [Sharp & Dohme |WS/018 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
oral suspension, Powder pudele un §lirce Latvija", Latvija zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
and solvent for peroralai ievadiSanai plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
suspension, 2,5 mg/ml N2 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram

RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
informacija saskana ar periodiski atjaunojamo droSuma
zinojumu par periodu no 09.2007. 1idz 09.2010.gadam.
(Ieklauta mijiedarbiba, lietojot angiotenzina receptoru
blokatorus vienlaicigi ar AKE inhibitoriem, redakcionalas
izmainas). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

64 96-0155 [Cozaar 50 mg film- Losartanum 50 mg ABPE pudele [SIA Merck Sharp |NL/H/1457/002/ [IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- kalicum N100; N300; 50 mg |& Dohme Latvija, [WS/018 pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 50 mg PVDH/PE/PVH/AI |Latvija zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas

vienas devas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
blisteris N28 (28x1); 1901/2006 45./46. pantu, novertéjumu un saistiba ar kuram
N56 (56x1); N98 RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma

(98x1); 50 mg informacija saskana ar periodiski atjaunojamo droSuma
PVDH/PE/PVHI/AI zinojumu par periodu no 09.2007. Iidz 09.2010.gadam.
blisteris N28; N14; (Ieklauta mijiedarbiba, lietojot angiotenzina receptoru

N7; N10; N20; N30; blokatorus vienlaicigi ar AKE inhibitoriem, redakcionalas
N50; N56; N84, izmainas). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
N90; N98; N280;

N500

32



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/56 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
65 10-0512 |Despra 10 mg film- Escitalopramum 10 mg Glenmark IE/H/0202/001/1 [IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,

coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Pharmaceuticals |B/002 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,

coated tablets, 10 mg blisteris N10; N14; |s.r.o., Cehija zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
N20; N28; N30; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N50; N60; N9O; 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
N98; N100; N200; RAI neiesniedz jaunus datus. Dro$uma informacijas
N56; 10 mg saskanosana citalopramu saturo$u zalu aprakstos un
PVDH/PE/PVH/AI lietoSanas instrukcijas: QT intervala pagarinasanas risks,
blisteris N10; N14; balstoties uz EMA Farmakovigilances darba grupas (2011.
N20; N28; N30; gada oktobra) ieteikumiem. Zalu apraksts un lictosanas
N50; N60; N9O; instrukcija saskanoti.
N98; N100; N200;
N56

66 10-0513 |Despra 15 mg film- Escitalopramum 15 mg Glenmark IE/H/0202/002/1 |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,

coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI Pharmaceuticals |B/002 pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobeZojumu,

coated tablets, 15 mg blisteris N10; N14; [s.r.0., Cehija zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
N20; N28; N30; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N50; N60; N9O; 1901/2006 45./46. pantu, novertéjumu un saistiba ar kuram
N98; N100; N200; RAI neiesniedz jaunus datus. Droguma informacijas
N56; 15 mg saskanos$ana citalopramu saturo$u zalu aprakstos un
PVDH/PE/PVHI/AI lietosanas instrukcijas: QT intervala pagarinasanas risks,
blisteris N10; N14; balstoties uz EMA Farmakovigilances darba grupas (2011.
N20; N28; N30; gada oktobra) ieteikumiem. Zalu apraksts un lictosanas
N50; N60; N90; instrukcija saskanoti.

N98; N100; N200;
N56
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67 10-0514 |Despra 20 mg film- Escitalopramum 20 mg Glenmark IE/H/0202/003/1 [IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,

coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Pharmaceuticals |B/002 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,

coated tablets, 20 mg blisteris N5; N7; s.r.0., Cehija zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
N10; N14; N20; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N28; N30; N50; 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
N60; N90; N98; RAI neiesniedz jaunus datus. Dro$uma informacijas
N100; N200; N56; saskanosana citalopramu saturo$u zalu aprakstos un
20 mg lietoSanas instrukcijas: QT intervala pagarinasanas risks,
OPA/AI/PVH/AI balstoties uz EMA Farmakovigilances darba grupas (2011.
blisteris N5; N7; gada oktobra) ieteikumiem. Zalu apraksts un lictosanas
N10; N14; N20; instrukcija saskanoti.
N28; N30; N50;
N60; N90; N98;

N100; N200; N56

68 06-0159 |DicloFlex 4 % Diclofenacum 300 mg/7,5¢g MIKA Pharma  |UK/H/0563/001/ |IB B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
cutaneous spray, natricum Pudelite N1; 500 GmbH, Vacija IB/012 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
solution, Cutaneous mg/12,5 g Pudelite izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
spray, solution, 4 % N1; 1000 mg/25 g vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
Pudelite N1 (razotaja aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns

aktivas vielas diklofenaks sertifikats no jauna razotaja.

34



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/56 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

69 03-0240 |Diphereline 11,25 mg | Triptorelinum 11,25 mg Flakons  |Ipsen Pharma, IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
prolonged-release N1 Francija pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
powder and solvent for zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
suspension for injection, plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
Prolonged release 1901/2006 45./46. pantu, novértéjumu un saistiba ar kuram
powder and solvent for RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
suspension for injection, informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
11,25 mg ieteikumiem (2011.gada decembris) par gonadotropinu

atbrivojosa hormona agonistu klases iedarbibu. Pievienots
bridinajums par smagas depresijas risku, Blakusparadibam
pievienota depresija un garastavokla izmainas. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

70 98-0005 |Diphereline 3,75 mg Triptorelinum 3,75 mg Stikla Ipsen Pharma, IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
prolonged-release flakons N1 Francija pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu ierobezojumu,
powder and solvent for zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
suspension for injection, plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
Prolonged release 1901/2006 45./46. pantu, novertéjumu un saistiba ar kuram
powder and solvent for RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma
suspension for injection, informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
3,75 mg ieteikumiem (2011.gada decembris) par gonadotropinu

atbrivojos$a hormona agonistu klases iedarbibu. Pievienots
bridinajums par smagas depresijas risku Blakusparadibam
pievienota depresija un garastavokla izmainas. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

71 10-0237 |Dorzolamide/Timolol  [Dorzolamidum, 5 ml ZBPE pudele |Teva Pharma UK/H/1505/001/ |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

Teva 20 mg/5 mg/ml eye
drops, solution, Eye
drops, solution, 20 mg/5
mg/ml

Timololum

N1; N2; N3; N6

B.V., Niderlande

IA/016

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 timolola
maleats.
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72 10-0341 |Doxorubicin Accord 2 |Doxorubicini 200 mg/100 ml Accord UK/H/1347/001/ |IB B.I1.b.4.z Izmainas gatava produkta s€rijas apjoma
mg/ml concentrate for  [hydrochloridum Stikla flakons N1;  |Healthcare IB/011 (tostarp s€rijas apjoma diapazona). Citas izmainas. Tiek
solution for infusion, 50 mg/25 ml Stikla |Limited, pievienots papildus sérijas apjoms.
Concentrate for solution flakons N1; 10 mg/5 [Lielbritanija
for infusion, 2 mg/ml ml Stikla flakons N1

73 03-0245 |Dultavax suspension for |VVaccinum 0,5 ml Pilnslirce N1 [Sanofi Pasteur IB B.I11.2.a2 Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas
injection in pre-filled diphteriae, tetani et S.A., Francija paligvielas/aktivas vielas izejvielas specifikacija(-as), kas
syringe, Suspension for |poliomyelitidis izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai
injection in pre-filled inactivatum dalibvalsts farmakopejai
syringe, 0,5 ml adsorbatum

74 96-0144  |Ednyt 10 mg tablets, Enalaprili maleas 10 mg Stikla Gedeon Richter IA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
Tablets, 10 mg pudelite N28; 10 mg [Plc., Ungarija starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas

Blisteris N30 vietas, par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas

kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas enalaprila
maleata razotdjs.; [A B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegS$ana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu enalaprila maleatu.
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75 96-0145 |Ednyt 20 mg tablets, Enalaprili maleas |20 mg Stikla Gedeon Richter IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
Tablets, 20 mg pudelite N28; 20 mg [Plc., Ungarija starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakosanas
Blisteris N30 vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas

kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas enalaprila
maleata razotajs.; A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegS$ana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu enalaprila maleatu.

76 96-0143 |Ednyt 5 mg tablets, Enalaprili maleas |5 mg Stikla pudelite |Gedeon Richter IA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
Tablets, 5 mg N28; 5 mg Blisteris |Plc., Ungarija starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakos$anas
N30 vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas

kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas enalaprila
maleata razotdjs.; [A B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegS$ana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu enalaprila maleatu.

77 07-0087 |Elify XR 150 mg Venlafaxinum 150 mg PVH/AI Medochemie Ltd.,|NL/H/0927/003/1|IB B.II1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
prolonged release blisteris N20; N28; |Kipra B/012 un/vai ierobeZojumu izmainas. Citas izmainas.. Saskana ar
capsules, hard, N30; N50; N98; Eiropas farmakopeju tiek mainiti mikrobiologiskie testa
Prolonged release N100; 150 mg parametri.
capsules, hard, 150 mg ABPE pudele N50;

N100
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78 07-0085 |Elify XR 37,5 mg Venlafaxinum 37,5 mg PVH/AI Medochemie Ltd.,|NL/H/0927/001/1|IB B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
prolonged release blisteris N20; N28; |Kipra B/012 un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. Saskana ar
capsules, hard, N30; N50; N98; Eiropas farmakopeju tiek mainiti mikrobiologiskie testa
Prolonged release N100; 37,5 mg parametri.
capsules, hard, 37,5 mg ABPE pudele N50;
N100
79 07-0086 |Elify XR 75 mg Venlafaxinum 75 mg ABPE pudele |Medochemie Ltd.,|NL/H/0927/002/1|1B B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
prolonged release N50; N100; 75 mg  |Kipra B/012 un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. Saskana ar
capsules, hard, PVH/AI blisteris Eiropas farmakopeju tiek mainiti mikrobiologiskie testa
Prolonged release N20; N28; N30; parametri.
capsules, hard, 75 mg N50; N98; N100
80 99-0188 |Enelbin 100 Retard 100 |Naftidrofuryli 100 mg Poliméra Zentiva k.s., IA B.Il.c.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja paligvielas
mg prolonged release  |hydrogenooxalas  [blisteris N50; N20; |Cehija testa procedara. Tiek veiktas izmainas paligvielas
tablets, Prolonged- N100 modificéta kalnu vaska mikrobiologiskas kvalitates testa.;
release tablets, 100 mg IA B.Il.c.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja paligvielas
testa procedira. Tiek veiktas izmainas paligvielas -
krasvielas (dzeltena) Opaspray mikrobiologiskas kvalitates
testa.; IA B.II1.2.a2 Izmainas ieprieks farmakopeja
neieklautas paligvielas/aktivas vielas izejvielas
specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Tiek
veiktas izmainas paligvielas metiléta silicija dioksida
specifikacija atbilstisi Eiropas farmakopejas monografijai.
81 12-0024 |Epiletam 1000 mg film - [Levetiracetamum {1000 mg Egis NL/H/2181/004/ |1A B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Pharmaceuticals |DC/IA/002 sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
coated tablets, 1000 mg blisteris N10; N20; |PLC, Ungarija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N30; N50; N60; vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja

N80; N100; N120;
N200

(razotaja aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas levetiracetama sertifikats no jauna razotaja.
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1 2 3 4 5 6 7 8
82 12-0021 |Epiletam 250 mg film- |Levetiracetamum 250 mg Egis NL/H/2181/001/ (IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Pharmaceuticals |DC/IA/002 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 250 mg blisteris N10; N20; |PLC, Ungarija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N30; N50; N60; vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
N80; N100; N120; (razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
N200 aktivas vielas levetiracetama sertifikats no jauna razotaja.
83 12-0022 |Epiletam 500 mg film - |Levetiracetamum 500 mg Egis NL/H/2181/002/ (TIA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Pharmaceuticals |DC/IA/002 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 500 mg blisteris N10; N20; |PLC, Ungarija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N30; N50; N60; vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
N80; N100; N120; (razotaja aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
N200 aktivas vielas levetiracetama sertifikats no jauna razotaja.
84 12-0023 |Epiletam 750 mg film - |Levetiracetamum [750 mg Egis NL/H/2181/003/ |IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Pharmaceuticals |DC/IA/002 sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
coated tablets, 750 mg blisteris N10; N20; |PLC, Ungarija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N30; N50; N60; vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja

N80; N100; N120;
N200

(razotdja aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas levetiracetama sertifikats no jauna razotaja.
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85 10-0522 |Escitalopram Alvogen |Escitalopramum 20 mg Alvogen IPCo IE/H/0198/003/1 [IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,

20 mg film-coated PVDH/PE/PVH/AI |S.a.r.l., B/002 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,

tablets, Film-coated blisteris N5; N7; Luksemburga zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas

tablets, 20 mg N10; N14; N20; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N28; N30; N50; 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
N60; N90; N98; RAI neiesniedz jaunus datus. Dro$uma informacijas
N100; N200; N56; saskanosana escitalopramu saturo$u zalu aprakstos un
20 mg lietoSanas instrukcijas: QT intervala pagarinasanas risks,
OPA/AI/PVH/AI balstoties uz EMA Farmakovigilances darba grupas (2011.
blisteris N5; N7; gada decembris) ieteikumiem. Zalu apraksts un lietoSanas
N10; N14; N20; instrukcija saskanoti.
N28; N30; N50;
N60; N9O; N98;
N100; N200; N56

86 10-0520 |Escitalopram Alvogen |Escitalopramum 10 mg Alvogen IPCo IE/H/0198/001/1 [IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,

10 mg film-coated OPAJ/AI/PVH/AI Sarl, B/002 pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu ierobezojumu,

tablets, Film-coated blisteris N10; N14; |Luksemburga zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas

tablets, 10 mg N20; N28; N30; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N50; N60; N90; 1901/2006 45./46. pantu, noverte&jumu un saistiba ar kuram
N98; N100; N200; RAI neiesniedz jaunus datus. Dro$uma informacijas
N56; 10 mg saskanosana escitalopramu saturo$u zalu aprakstos un
PVDH/PE/PVHI/AI lietoSanas instrukcijas: QT intervala pagarinasanas risks,
blisteris N10; N14; balstoties uz EMA Farmakovigilances darba grupas (2011.
N20; N28; N30; gada decembris) ieteikumiem. Zalu apraksts un lietoSanas
N50; N60; N90; instrukcija saskanoti.

N98; N100; N200;
N56
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87 10-0521 |Escitalopram Alvogen |Escitalopramum 15 mg Alvogen IPCo IE/H/0198/002/1 [IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
15 mg film-coated OPA/AI/PVH/AI Sar.l, B/002 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
tablets, Film-coated blisteris N10; N14; |Luksemburga zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
tablets, 15 mg N20; N28; N30; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N50; N60; N9O; 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
N98; N100; N200; RAI neiesniedz jaunus datus. Dro$uma informacijas
N56; 15 mg saskanosana escitalopramu saturo$u zalu aprakstos un
PVDH/PE/PVH/AI lietoSanas instrukcijas: QT intervala pagarinasanas risks,
blisteris N10; N14; balstoties uz EMA Farmakovigilances darba grupas (2011.
N20; N28; N30; gada decembris) ieteikumiem. Zalu apraksts un lietoSanas
N50; N60; N9O; instrukcija saskanoti.
N98; N100; N200;
N56
88 09-0421 |Eslorex 10 mg film- Escitalopramum 10 mg Zentiva k.s., AT/H/0214/002/1{IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI Cehija B/015 pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobeZojumu,
coated tablets, 10 mg blisteris N30; N60 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. Dro$uma informacijas
saskanosana escitalopramu saturo$u zalu aprakstos un
lietoSanas instrukcijas: QT intervala pagarinasanas risks,
balstoties uz EMA Farmakovigilances darba grupas (2011.
gada decembris) ieteikumiem. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti, korigéti atbilstosi piepemtajam
standartformam.
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89 09-0422  |Eslorex 15 mg film- Escitalopramum 15 mg Zentiva k.s., AT/H/0214/003/1{IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI Cehija B/015 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
coated tablets, 15 mg blisteris N30; N60 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$uma informacijas
saskanosana escitalopramu saturo$u zalu aprakstos un
lietoSanas instrukcijas: QT intervala pagarinasanas risks,
balstoties uz EMA Farmakovigilances darba grupas (2011.
gada decembris) ieteikumiem. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti, korigéti atbilstosi piepemtajam

standartformam.
90 09-0423 |Eslorex 20 mg film- Escitalopramum 20 mg Zentiva k.s., AT/H/0214/004/1{IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI Cehija B/015 pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 20 mg blisteris N30; N60 zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas

plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, noverte&jumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Dro$uma informacijas
saskanosana escitalopramu saturo$u zalu aprakstos un
lietoSanas instrukcijas: QT intervala pagarinasanas risks,
balstoties uz EMA Farmakovigilances darba grupas (2011.
gada decembris) ieteikumiem. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti, korigéti atbilstosi pienemtajam
standartformam.
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91

09-0420

Eslorex 5 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 5 mg

Escitalopramum

5 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N30; N60

Zentiva k.s.,
Cehija

AT/H/0214/001/1
B/015

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Dro$uma informacijas
saskanosana escitalopramu saturo$u zalu aprakstos un
lietoSanas instrukcijas: QT intervala pagarinasanas risks,
balstoties uz EMA Farmakovigilances darba grupas (2011.
gada decembris) ieteikumiem. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti, korigéti atbilstosi piepemtajam
standartformam.

92

10-0139

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

Acidum
ibandronicum

150 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N1; N3

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

HU/H/0214/002/
IA/004/G

IA B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
vai aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira..
Procediira HU/H/xxxx/IA/006/G ieklautas izmainas.
Nelielas izmainas aktivas vielas Ibandronskabe testa
procedura.

93

10-0501

Femoston conti 0,5
mg/2,5 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 0,5 mg/2,5 mg

Estradiolum,
Dydrogesteronum

0,5 mg/2,5 mg
PVH/AI blisteris
N28; N84; N280;
N14

Abbott Products
GmbH, Vacija

NL/H/2280/002/
DC/IA/003

IA B.IL.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai citada mark&juma
izmainas vai pievieno$ana, tostarp produktu markésana
izmantotas krasvielas aizstasana vai pievienos$ana. Produkta
mark€juma iespieduma izmaina: Bija:Tablete ir apala,
abpusgji izliekta, dzeltena ar uzdruku 379 viena un S otra
tabletes pusg; biis: Tablete ir apala, abpusgji izliekta, viena
puse ieztiméts 379 (7mm).

94

10-0501

Femoston conti 0,5
mg/2,5 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 0,5 mg/2,5 mg

Estradiolum,
Dydrogesteronum

0,5 mg/2,5 mg
PVH/AI blisteris
N28; N84; N280;
N14

Abbott Products
GmbH, Vacija

NL/H/2280/002/
DC/1B/001/G

IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Francija,
Griekija, Vacija, Ungarija un Luksemburga tiek mainits
zalu nosaukums.
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95 08-0287 |Finasteride Teva5 mg |Finasteridum 5mg PVH/PVDH [Teva Pharma FR/H/0347/001/1 |IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma
film-coated tablets, Film- aluminija blisteris  |B.V., Niderlande [A/011 un/vai adreses izmainas. Nosaukuma un adreses izmainas
coated tablets, 5 mg N14; N15; N20; tikai Spanija. Bija: Teva Genericos Espanola, S.L.,

N28; N30; N50; C/Guzman el bueno 133 Ed. Britannia 4 1zda, 28003

N56; N60; N84; Madrid, Spanija. Biis: Teva Pharma, S.L.U., C/Anabel

N90; N98; N100; Segura, 11. Edificio Albatros B, 1a planta, Alcobendas,

N120; N120; N50 28108 Madrid, Spanija.

(50x1); N50 (50x1)

96 09-0241 |Fortzaar 100 mg/12,5  |Losartanum 100 mg/12,5 mg SIA "Merck NL/H/1606/002/1 {IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg film-coated tablets, [kalicum, ABPE pudele N100; [Sharp & Dohme |A/015/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Film coated tablets, 100 |Hydrochlorothiazid |100 mg/12,5 mg Latvija", Latvija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg/12,5 mg um PVDH/PE/PVHI/AI vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
blisteris N14; N15; razotaja. Tiek atjaunots aktivas vielas hidrohlortiazida

N28; N30; N50; sertifikats. ; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas

N56; N84; N90; vielas, starpprodukta vai gatava produkta raZotnes,

N98; N280 iepakoS$anas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja un
par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Grupa NL/H/1606/002/1A/015/G ieklautas
izmainas. Tiek svitrota aktivas vielas hidrohlortiazida
kontroles vieta.

97 09-0242  |Fortzaar 100 mg/25 mg |Losartanum 100 mg/25 mg SIA "Merck NL/H/1606/003/I {IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
film-coated tablets, Film{kalicum, ABPE pudele N100; [Sharp & Dohme |A/015/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

coated tablets, 100
mg/25 mg

Hydrochlorothiazid
um

100 mg/25 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N30; N50;
N56; N84; N9O;
N98; N280

Latvija", Latvija

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasSreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots aktivas vielas hidrohlortiazida
sertifikats. ; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas
vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un
par s@rijas kontroli atbildiga uzne€muma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Grupa NL/H/1606/001/IA/015/G ieklautas
izmainas. Tiek svitrots aktivas vielas hidrohlortiazida
kontroles vieta.
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98 09-0240 |Fortzaar 50 mg/12,5 mg |Losartanum 50 mg/12,5 mg SIA "Merck NL/H/1606/001/1 {IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

film-coated tablets, Film |kalicum, PVDH/PE/PVH/AI |Sharp & Dohme |A/015/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

coated tablets, 50 Hydrochlorothiazid [blisteris N4; N7; Latvija", Latvija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

mg/12,5 mg um N10; N14; N20; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N28; N30; N50; razotaja. Tiek atjaunots aktivas vielas hidrohlortiazida
N56; N84; N98; sertifikats. ; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas
N280; N90; 50 vielas, starpprodukta vai gatava produkta raZotnes,
mg/12,5 mg ABPE iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un
pudele N100 par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas,

reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
dokumentacija). Grupa NL/H/1606/001/IA/015/G ieklautas
izmainas. Tiek svitrota aktivas vielas hidrohlortiazida
kontroles vieta.
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99 05-0616  |Fosinopril Actavis 10  [Fosinoprilum 10 mg Polipropiléna |Actavis Nordic ~ |SE/H/0531/002/I [IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,

mg tablets, Tablets, 10 |natricum flakons N50; N100; |A/S, Danija B/021/G pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,

mg N250; N500; 10 mg zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
OPA/AI/PVH/AI plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
blisteris N28; N10; 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
N14; N20; N30; RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
N42; N50; N98; informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
N100 Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas

procediiras (ES/H/PSUR/0019/001) 25.11.2010. (Zalu
apraksta 4.4- redakcionalas izmainas; 4.5- papildinata
mijiedarbiba ar litiju, antacidiem; 4.9- informacija par
pardozesanas arstéSanu). Zalu apraksts un lictoSanas
instrukcija saskanoti. ; IB C.1.3. a [zmainu veikSana, ko
pieprasijusi Agentlira, 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, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata
droSuma informacija balstoties uz publicéto dokumentu par
Aktivo vielu sarakstu un apstiprinato redakciju fosinoprila
natrija salij, saskana ar ES darba daliSanas procediiru
novertgjot pediatriskos datus (2010.gada aprilis). (Veiktas
nelielas redakcionalas izmainas zalu apraksta apak$punkta
4.4- lietosana bérniem). Zalu apraksts un lictoSanas
instrukcija saskanoti.
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100 05-0617 |Fosinopril Actavis 20  [Fosinoprilum 20 mg Polipropiléna |Actavis Nordic ~ |SE/H/0531/003/I (IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,

mg tablets, Tablets, 20 |natricum flakons N50; N100; |A/S, Danija B/021/G pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,

mg N250; N500; 20 mg zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
OPA/AI/PVH/AI plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
blisteris N28; N10; 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
N14; N20; N30; RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
N42; N50; N98; informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
N100 Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas

procediiras (ES/H/PSUR/0019/001) 25.11.2010. (Zalu
apraksta 4.4- redakcionalas izmainas; 4.5- papildinata
mijiedarbiba ar litiju, antacidiem; 4.9- informacija par
pardozesanas arstéSanu). Zalu apraksts un lictoSanas
instrukcija saskanoti. ; IB C.1.3. a [zmainu veikSana, ko
pieprasijusi Agentlira, 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, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata
droSuma informacija balstoties uz publicéto dokumentu par
Aktivo vielu sarakstu un apstiprinato redakciju fosinoprila
natrija salij, saskana ar ES darba daliSanas procediiru
novertgjot pediatriskos datus (2010.gada aprilis). (Veiktas
nelielas redakcionalas izmainas zalu apraksta apak$punkta
4.4- lietosana bérniem). Zalu apraksts un lictoSanas
instrukcija saskanoti.
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101 05-0615 |Fosinopril Actavis 5 mg |Fosinoprilum 5mg Actavis Nordic  |SE/H/0531/001/1 |IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
tablets, Tablets, 5mg  |natricum PA/JAI/PVH/IAI A/S, Danija B/021/G pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
blisteris N42; 5 mg zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
OPA/AI/PVH/AI plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
blisteris N28; N10; 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
N14; N20; N30; RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma

N50; N98; N100; 5
mg Polipropiléna
flakons N50; N100;
N250; N500

informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
Periodiski atjaunojama drosuma zinojuma darba daliSanas
procediiras (ES/H/PSUR/0019/001) 25.11.2010. (Zalu
apraksta 4.4- redakcionalas izmainas; 4.5- papildinata
mijiedarbiba ar litiju, antacidiem; 4.9- informacija par
pardozesanas arstéSanu). Zalu apraksts un lictoSanas
instrukcija saskanoti. ; IB C.1.3. a [zmainu veikSana, ko
pieprasijusi Agentlira, 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, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata
droSuma informacija balstoties uz publicéto dokumentu par
Aktivo vielu sarakstu un apstiprinato redakciju fosinoprila
natrija salij, saskana ar ES darba daliSanas procediiru
novertgjot pediatriskos datus (2010.gada aprilis). (Veiktas
nelielas redakcionalas izmainas zalu apraksta apak$punkta
4.4- lietosana bérniem). Zalu apraksts un lictoSanas
instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/56 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
102 05-0449 |Fragmin 10 000 IU (anti4{Dalteparinum 10000 anti-Xa Pharmacia IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
Xa)/0,4 ml solution for [natricum 1U/0,4 ml Stikla N.V./S.A., Belgija pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
injection in a pre-filled pilnslirce N5 zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
syringe, Solution for plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
injection in a pre-filled 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
syringe, 10 000 IU (anti- RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
Xa)/0,4 ml informacija saskana ar ES Pediatriskas darba daliSanas
procediiras IT/W/ 07 /pdWs/01nobeigumu (zales —
Fragmin, aktiva viela-Dalteparinum). Zalu apraksta iek]auti
pediatriskas populacijas pétijumu rezultati, papildinata
informacija par zalu lietoSanu bérniem, pievienoti
bridinajumi par benzilspirta saturosu zalu lietoSanu
bérniem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
103 00-0356  |Fragmin 10 000 IU (anti4Dalteparinum 10000 anti-Xa IU/1 |Pharmacia IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,

Xa)/1 ml solution for
injection, Solution for
injection, 10 000 1U
(anti-Xa)/1 ml

natricum

ml Stikla ampula
N10

N.V./S.A., Belgija

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. Papildinata drosuma
informacija saskana ar ES Pediatriskas darba dalisanas
procediiras IT/W/ 07 /pdWs/01 nobeigumu (zales —
Fragmin, aktiva viela-Dalteparinum). Zalu apraksta ieklauti
pediatriskas populacijas pétijumu rezultati, papildinata
informacija par zalu lietoSanu bérniem, pievienoti
bridinajumi par benzilspirta saturosu zalu lietoSanu
bérniem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/56 pielikums Nr.3-2

Xa)/1 ml solution for
injection, Solution for
injection, 2500 IU (anti-
Xa)/1 ml

natricum

ml Stikla ampula
N10

N.V./S.A., Belgija

1 2 3 4 5 6 8
104 00-0358 |Fragmin 2500 IU (anti- |Dalteparinum 2500 anti-Xa 1U/0,2 |Pharmacia IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
Xa)/0,2 ml solution for |natricum ml Stikla pilnslirce [N.V./S.A., Belgija pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
injection in a pre-filled N10 zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
syringe, Solution for plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
injection in a pre-filled 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
syringe, 2500 U (anti- RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
Xa)/0,2 ml informacija saskana ar ES Pediatriskas darba daliSanas
procediiras IT/W/ 07 /pdWs/01 nobeigumu (zales —
Fragmin, aktiva viela-Dalteparinum). Zalu apraksta iek]auti
pediatriskas populacijas pétijumu rezultati, papildinata
informacija par zalu lietoSanu bérniem, pievienoti
bridinajumi par benzilspirta saturosu zalu lietoSanu
bérniem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
105 00-0357  |Fragmin 2500 IU (anti- |Dalteparinum 10000 anti-Xa 1U/4 |Pharmacia IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,

pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, noverté&jumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
informacija saskana ar ES Pediatriskas darba dalisanas
procediiras IT/W/ 07 /pdWs/01nobeigumu (zales —
Fragmin, aktiva viela-Dalteparinum). Zalu apraksta ieklauti
pediatriskas populacijas pétijumu rezultati, papildinata
informacija par zalu lietoSanu bérniem, pievienoti
bridinajumi par benzilspirta saturosu zalu lietoSanu
bérniem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/56 pielikums Nr.3-2

Xa)/0,3 ml solution for
injection in a pre-filled
syringe, Solution for
injection in a pre-filled
syringe, 7500 IU (anti-
Xa)/0,3 ml

natricum

ml Stikla pilnslirce
N10

N.V./S.A., Belgija

1 2 3 4 5 6 8
106 00-0355 |Fragmin 5000 IU (anti- |Dalteparinum 5000 anti-Xa 1U/0,2 |Pharmacia IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
Xa)/0,2 ml solution for |natricum ml Stikla pilnslirce [N.V./S.A., Belgija pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
injection in a pre-filled N10 zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
syringe, Solution for plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
injection in a pre-filled 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
syringe, 5000 IU (anti- RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
Xa)/0,2 ml informacija saskana ar ES Pediatriskas darba daliSanas
procediiras IT/W/ 07 /pdWs/01nobeigumu (zales —
Fragmin, aktiva viela-Dalteparinum). Zalu apraksta iek]auti
pediatriskas populacijas pétijumu rezultati, papildinata
informacija par zalu lietoSanu bérniem, pievienoti
bridinajumi par benzilspirta saturosu zalu lietoSanu
bérniem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
107 05-0450 |Fragmin 7500 IU (anti- |Dalteparinum 7500 anti-Xa 1U/0,3 |Pharmacia IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,

pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, noverté&jumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
informacija saskana ar ES Pediatriskas darba dalisanas
procediiras IT/W/ 07 /pdWs/01nobeigumu (zales —
Fragmin, aktiva viela-Dalteparinum). Zalu apraksta ieklauti
pediatriskas populacijas pétijumu rezultati, papildinata
informacija par zalu lietoSanu bérniem, pievienoti
bridinajumi par benzilspirta saturosu zalu lietoSanu
bérniem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/56 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
108 03-0440 |Gingium 120 mg film-  |Ginkgo bilobae folii|120 mg PP/Al Sandoz d.d., IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- extractum siccum  |blisteris N60; N30; [Slovénija pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 120 mg N100 zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas

plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Harmonizéta drosuma
informacija saskana ar izmainam globalaja pamatdatu
apraksta 2012. gada februari. Redakcionalas izmainas zalu
apraksta apakspunktos 4.2-5.3; apaksSpunkta 4.2 precizéta
informacija par zalu lietoSanu pie atseviskam indikacijam;
apakspunkta 4.3 pievienota kontridikacija-griitnieciba;
apakspunkta 4.4 pievienoti bridinajumi par pastiprinatu
asinoSanu un palielinatu krampju raganas biezumu;
apakspunkta 4.6 pievienota informacija, ka zales
kontrindicgtas griitniecibas laika. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/56 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
109 00-0921 [Halcion 0,125 mg Triazolamum 0,125 mg PVH/AI  |Pfizer Europe MA IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistema,
tablets, Tablets, 0,125 blisteris N10; N30; |EEIG, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas
mg N7; N14; N100 Lielbritanija apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekme
(10x10) farmakovigilances sist€mas darbibu (pieméram,

administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Izmainas pasreiz&ja zalu blakusparadibu
uzraudzibas sisteéma. [zmainas, kas attiecas uz
administrativam izmainam, akronimu atjauno$ana, funkciju
un procediiru nosaukumu pieskir§anas izmainas. Iesniegta
DDPS versija 3.1, 26.04.2012; 1A C.1.9. ¢ Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita DFSA:
pamatnoteikumu izmainas [igumos ar citam personam vai
organizacijam, kas minétas DFSA, jo ipasi — ja tiek slégti
apaksligumi saistiba ar elektronisku pazinosanu par
konkrétu zalu lietojuma drosumu, galvenajam datubazeém,
PADZ u.c.. Izmainas ligumos ar citam personam vai
iestadém un institlicijam, kas ir iesaistitas
farmakovigilances aprakstito uzdevumu izpildg.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/56 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

8

110

00-0922

Halcion 0,25 mg tablets
, Tablets, 0,25 mg

Triazolamum

0,25 mg PVH/AI
blisteris N10; N30;
N7; N14; N100
(10x10)

Pfizer Europe MA
EEIG,
Lielbritanija

IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistema,
kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas
apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekme
farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram,
administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Izmainas pasreiz&ja zalu blakusparadibu
uzraudzibas sisteéma. [zmainas, kas attiecas uz
administrativam izmainam, akronimu atjauno$ana, funkciju
un procediiru nosaukumu pieskir§anas izmainas. Iesniegta
DDPS versija 3.1, 26.04.2012; 1A C.1.9. ¢ Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita DFSA:
pamatnoteikumu izmainas [igumos ar citam personam vai
organizacijam, kas minétas DFSA, jo ipasi — ja tiek slégti
apaksligumi saistiba ar elektronisku pazinosanu par
konkrétu zalu lietojuma drosumu, galvenajam datubazeém,
PADZ u.c.. Izmainas ligumos ar citam personam vai
iestadém un institlicijam, kas ir iesaistitas
farmakovigilances aprakstito uzdevumu izpildg.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/56 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
111 96-0169 |Helex 0,25 mg tablets, |Alprazolamum 0,25 mg KRKA, d.d., IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
Tablets, 0,25 mg PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
blisteris N30 Sloveénija 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. Atjaunota dro§uma
informacija saskana ar atjaunotajiem droSuma
pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunktos 4.4- pievienota
informacija bridinajumos par atkaribu, bezmiegu un
trauksmi, terapijas ilgumu, amné&ziju, pasam pacientu
grupam, depresiju, paniku, elposanas mazspgju; 4.5-
mijiedarbiba ar CYP3A4 inhibitoriem; 4.6- risku lietojot
benzodiazepinus griitniecibas un zidiSanas perioda laika;
4.7- ietekme uz transportlidzeklu vadiSsanu un mehanismu
apkalposanu; 4.8- pievienotas blakusparadibas; 4.9-
papildinats ar pardoz&$anas simptomiem un terapiju. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti

112 01-0149 |Helex 0,5 mg tablets, Alprazolamum 0,5mg KRKA, d.d., IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
Tablets, 0,5 mg PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobeZojumu,
blisteris N30 Sloveénija 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 atjaunotajiem dro$uma
pamatdatiem. Zalu apraksta apaks$punktos 4.4- pievienota
informacija bridinajumos par atkaribu, bezmiegu un
trauksmi, terapijas ilgumu, amnéziju, IpaSam pacientu
grupam, depresiju, paniku, elpoSanas mazspgju; 4.5-
mijiedarbiba ar CYP3A4 inhibitoriem; 4.6- risku lietojot
benzodiazepinus griitniecibas un zidisanas perioda laika;
4.7- ietekme uz transportlidzeklu vadiSanu un mehanismu
apkalposanu; 4.8- pievienotas blakusparadibas; 4.9-
papildinats ar pardoz&Sanas simptomiem un terapiju. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti
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Rikojuma Nr.2-20/56 pielikums Nr.3-2
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113

01-0150

Helex 1 mg tablets,
Tablets, 1 mg

Alprazolamum

1mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N30

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Sloveénija

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Atjaunota dro§uma
informacija saskana ar atjaunotajiem droSuma
pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunktos 4.4- pievienota
informacija bridinajumos par atkaribu, bezmiegu un
trauksmi, terapijas ilgumu, amné&ziju, pasam pacientu
grupam, depresiju, paniku, elposanas mazspgju; 4.5-
mijiedarbiba ar CYP3A4 inhibitoriem; 4.6- risku lietojot
benzodiazepinus griitniecibas un zidiSanas perioda laika;
4.7- ietekme uz transportlidzeklu vadiSsanu un mehanismu
apkalposanu; 4.8- pievienotas blakusparadibas; 4.9-
papildinats ar pardoz&sanas simptomiem un terapiju. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti

114

07-0258

Helex SR 0,5 mg

modified-release tablets,
Modified-release tablets,

0,5 mg

Alprazolamum

0,5 mg Blisteris
N20; N30; N60;
N100

KRKA d.d., Novo
Mesto, Slovénija

IB B.I1.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala
laika datiem). Bija: 2 gadi; Bis: 3 gadi.
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Rikojuma Nr.2-20/56 pielikums Nr.3-2
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115

07-0258

Helex SR 0,5 mg

modified-release tablets,
Modified-release tablets,

0,5 mg

Alprazolamum

0,5 mg Blisteris
N20; N30; N60;
N100

KRKA d.d., Novo
Mesto, Slovénija

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Atjaunota dro§uma
informacija saskana ar atjaunotajiem droSuma
pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunktos 4.4- pievienota
informacija bridinajumos par atkaribu, bezmiegu un
trauksmi, terapijas ilgumu, amné&ziju, pasam pacientu
grupam, depresiju, paniku, elposanas mazspgju; 4.5-
mijiedarbiba ar CYP3A4 inhibitoriem; 4.6- risku lietojot
benzodiazepinus griitniecibas un zidiSanas perioda laika;
4.7- ietekme uz transportlidzeklu vadiSsanu un mehanismu
apkalposanu; 4.8- pievienotas blakusparadibas; 4.9-
papildinats ar pardoz&$anas simptomiem un terapiju. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti

116

07-0259

Helex SR 1 mg modified
release tablets, Modified-

release tablets, 1 mg

Alprazolamum

1 mg Blisteris N20;
N30; N60; N100

KRKA d.d., Novo
Mesto, Slovénija

IB B.I1.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala
laika datiem). Bija: 2 gadi; Bis: 3 gadi.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/56 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
117 07-0259 |Helex SR 1 mg modified{Alprazolamum 1 mg Blisteris N20; |KRKA d.d., Novo IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
release tablets, Modified- N30; N60; N100 Mesto, Slovénija pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
release tablets, 1 mg 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. Atjaunota dro§uma
informacija saskana ar atjaunotajiem droSuma
pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunktos 4.4- pievienota
informacija bridinajumos par atkaribu, bezmiegu un
trauksmi, terapijas ilgumu, amné&ziju, pasam pacientu
grupam, depresiju, paniku, elposanas mazspgju; 4.5-
mijiedarbiba ar CYP3A4 inhibitoriem; 4.6- risku lietojot
benzodiazepinus griitniecibas un zidiSanas perioda laika;
4.7- ietekme uz transportlidzeklu vadiSsanu un mehanismu
apkalposanu; 4.8- pievienotas blakusparadibas; 4.9-
papildinats ar pardoz&$anas simptomiem un terapiju. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti

118 07-0260 |Helex SR 2 mg modified{Alprazolamum 2 mg Blisteris N20; |KRKA d.d., Novo IB B.I1.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
release tablets, Modified- N30; N60; N100 Mesto, Slovénija produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala
release tablets, 2 mg laika datiem). Bija: 2 gadi; Bis: 3 gadi.
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119

07-0260

Helex SR 2 mg modified
release tablets, Modified-
release tablets, 2 mg

Alprazolamum

2 mg Blisteris N20;
N30; N60; N100

KRKA d.d., Novo
Mesto, Slovénija

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Atjaunota dro§uma
informacija saskana ar atjaunotajiem droSuma
pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunktos 4.4- pievienota
informacija bridinajumos par atkaribu, bezmiegu un
trauksmi, terapijas ilgumu, amné&ziju, pasam pacientu
grupam, depresiju, paniku, elposanas mazspgju; 4.5-
mijiedarbiba ar CYP3A4 inhibitoriem; 4.6- risku lietojot
benzodiazepinus griitniecibas un zidiSanas perioda laika;
4.7- ietekme uz transportlidzeklu vadiSsanu un mehanismu
apkalposanu; 4.8- pievienotas blakusparadibas; 4.9-
papildinats ar pardoz&$anas simptomiem un terapiju. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti

120

99-0448

Heparina natrijs
Panpharma 25000 SV/5
ml $kidums injekcijam
flakonos , Solution for
injection in vial, 25 000
1U/5 ml

Heparinum
natricum

25000 1U/5 ml
Stikla flakons N10;
N1

Panpharma S.A,
Francija

IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasSreiz apstiprinata
razotdja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu heparina
natrija sali.
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Rikojuma Nr.2-20/56 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
121 09-0360 |Imipenem/Cilastatin Imipenemum, 22 ml Flakons N1; |Ranbaxy (UK) UK/H/1409/001/ |IB B.l.a.3. a Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas
Ranbaxy 500 mg/500  [Cilastatinum 30 ml Flakons N1; [Ltd., Lielbritanija |IB/027/G apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona) palielinasanas
mg powder for solution N10; 100 ml Stikla lidz 10 reizé€m salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato serijas
for infusion, Powder for pudele N1; N10 apjomu. Grupa UK/H/1409/001/1B/027/G ieklautas
solution for infusion, (5x2) izmainas. Tiek palielinats aktivas vielas cilastatins s€rijas
500 mg/500 mg apjoms.; IB B.1.a.3. a Akftivas vielas vai starpprodukta
s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona)
palielinasanas I11dz 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz
apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats aktivas vielas
cilastatins s€rijas apjoms.; IB B.l.a.2. e Nelielas izmainas
aktivas vielas pamatlietas ierobezotas pieejamibas dala
(Restricted Part). Grupa UK/H/1409/001/1B/027/G
icklautas izmainas. Sakara ar s€rijas apjoma palielinasanos,
tiek veiktas nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas
ierobezotas pieejamibas dala.
122 06-0227  |Inegy 10 mg/20 mg Ezetimibum, 10 mg/20 mg ABPE |MSD-SP Limited, |[DE/H/0496/002/1|IB B.1.a.1.z Aktivas vielas raZzo$anas procesa izmantotas
tablets, Tablets, 10 Simvastatinum pudele N100; 10 Lielbritanija B/0043 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotdja izmainas vai
mg/20 mg mg/20 mg aktivas vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja

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

dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Citas izmainas.. Aktivas vielas simvastatins
razo$anas procesa izmantota starpprodukta razotaja
izmainas.
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123 06-0228 |Inegy 10 mg/40 mg Ezetimibum, 10 mg/40 mg MSD-SP Limited, |DE/H/0496/003/1 (IB B.I.a.1.z Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas

tablets, Tablets, 10 Simvastatinum PHTFE/PVH/Vinils/ |Lielbritanija B/0043 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai

mg/40 mg Al blisteris (matg&ts) aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
N14; N28; N7; N10; dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
N30; N50; N56; sertifikats. Citas izmainas.. Aktivas vielas simvastatins
N84; N98; N100; razosanas procesa izmantota starpprodukta razotaja
N300; N90; 10 izmainas.

mg/40 mg ABPE
pudele N100; 10
mg/40 mg
PHTFE/PVH/Vinils/
Al vienas devas
blisteris (matgts)
N30; N50; N100;

N300
124 05-0097 |Influvac 2011/2012, Vaccinum 0,5 ml Pilnslirce N1; |Abbott NL/H/0137/001/1|{IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
suspension for injection |influenzae N10 Biologicals B.V., |B/057 pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobeZojumu,
0,5 ml, Suspension for |inactivatum ex Niderlande zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
injection in pre-filled corticis antigeniis plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
syringe, praeparatum 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un saistiba ar kuram

RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata informacija
saskana ar harmonizéto Eiropas zalu aprakstu un lietoSanas
instrukciju trivalentajam gripas vakcinam. Redakcionali
labojumi zalu apraksta 4.1-4.4 un 4.6-4.8 apak$punktos.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/56 pielikums Nr.3-2
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125 09-0305 [Irbesartan Accord 150 |Irbesartanum 150 mg PVH/PVDH |Accord NL/H/1401/002/ (IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg film-coated tablets, aluminija blisteris  |Healthcare DC/1B/002 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
Film-coated tablets, 150 N8; N14; N28; N56; |Limited, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
mg N64; N98 Lielbritanija plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem- zalu apraksta 4.6- papildinata informacija par
lietoSanu zidiSanas laika un par alternativas terapijas ar
visparatzitu droSuma raksturojumu ording$anu zidisanas
laika. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
126 09-0306 [Irbesartan Accord 300 |lIrbesartanum 300 mg PVH/PVDH |Accord NL/H/1401/003/ [IB C.1.3. a Izmainu veik8ana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg film-coated tablets, aluminija blisteris ~ [Healthcare DC/IB/002 pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobeZojumu,
Film-coated tablets, 300 N8; N14; N28; N56; |Limited, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
mg N64; N98 Lielbritanija plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.

1901/2006 45./46. pantu, novertéjumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata dro§uma
informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem- zalu apraksta 4.6- papildinata informacija par
lietosanu zidiSanas laika un par alternativas terapijas ar
visparatzitu droSuma raksturojumu ording$anu zidisanas
laika. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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127 09-0304 [Irbesartan Accord 75 mg|lIrbesartanum 75 mg PVH/PVDH |Accord NL/H/1401/001/ [IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
film-coated tablets, Film- aluminija blisteris  |Healthcare DC/1B/002 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 75 mg N8; N14; N28; N56; |Limited, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
N64; N98 Lielbritanija plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.

1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem- zalu apraksta 4.6- papildinata informacija par
lietoSanu zidiSanas laika un par alternativas terapijas ar
visparatzitu droSuma raksturojumu ording$anu zidisanas
laika. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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1 2 3 4 5 6 8
128 03-0296 |Kabiven emulsion for  [Calcii chloridum, |2053 ml Triskameru |Fresenius Kabi IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
infusion, Emulsion for  |Magnesii sulfas, maisin$ N1; 1540 ml |AB, Zviedrija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

infusions

Glucosum, Oleum
Sojae raffinatum,
Alaninum,
Argininum,
Methioninum,
Leucinum, Acidum
asparticum, Acidum
glutaminicum,
Glycinum,
Histidinum,
Isoleucinum,
Lysinum,
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum,
Valinum, Natrii
glycerophosphas,
Kalii chloridum,
Natrii acetas

Poliméra maiss N4;
2566 ml Excel maiss
N2; 2053 ml Excel
maiss N2; 1026 ml
Triskameru maisins
N1; 1026 ml
Poliméra maiss N4;
2566 ml Biofine
maiss N3; 1540 ml
Triskameru maisins
N1; 2053 ml Biofine
maiss N4; 2566 ml
Triskameru maisins
N1

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas arginina sertifikats no jauna razotaja.; [A
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu glicinu.;
IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotdja aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas izoleicina sertifikats no jauna razotaja.; [A
B.II1.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotdja aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas treonina sertifikats no jauna razotaja.; IA
B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas leicina sertifikats no jauna razotaja.
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129 03-0296 |Kabiven emulsion for  [Calcii chloridum, [2053 ml Triskameru [Fresenius Kabi IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
infusion, Emulsion for  |Magnesii sulfas, maisin$ N1; 1540 ml |AB, Zviedrija perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,

infusions

Glucosum, Oleum
Sojae raffinatum,
Alaninum,
Argininum,
Methioninum,
Leucinum, Acidum
asparticum, Acidum
glutaminicum,
Glycinum,
Histidinum,
Isoleucinum,
Lysinum,
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum,
Valinum, Natrii
glycerophosphas,
Kalii chloridum,
Natrii acetas

Poliméra maiss N4;
2566 ml Excel maiss
N2; 2053 ml Excel
maiss N2; 1026 ml
Triskameru maisins
N1; 1026 ml
Poliméra maiss N4;
2566 ml Biofine
maiss N3; 1540 ml
Triskameru maisins
N1; 2053 ml Biofine
maiss N4; 2566 ml
Triskameru maisins
N1

pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Tiek
noteikts aktivas vielas izoleicina atkartotas parbaudes
termins.
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130 03-0296 |Kabiven emulsion for  [Calcii chloridum, [2053 ml Triskameru [Fresenius Kabi IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
infusion, Emulsion for  |Magnesii sulfas, maisin$ N1; 1540 ml |AB, Zviedrija perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,

infusions

Glucosum, Oleum
Sojae raffinatum,
Alaninum,
Argininum,
Methioninum,
Leucinum, Acidum
asparticum, Acidum
glutaminicum,
Glycinum,
Histidinum,
Isoleucinum,
Lysinum,
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum,
Valinum, Natrii
glycerophosphas,
Kalii chloridum,
Natrii acetas

Poliméra maiss N4;
2566 ml Excel maiss
N2; 2053 ml Excel
maiss N2; 1026 ml
Triskameru maisins
N1; 1026 ml
Poliméra maiss N4;
2566 ml Biofine
maiss N3; 1540 ml
Triskameru maisins
N1; 2053 ml Biofine
maiss N4; 2566 ml
Triskameru maisins
N1

pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Tiek
noteikts aktivas vielas leicina atkartotas parbaudes termins.
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131 03-0296 |Kabiven emulsion for  [Calcii chloridum, |2053 ml Triskameru |Fresenius Kabi IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
infusion, Emulsion for  |Magnesii sulfas, maisin$ N1; 1540 ml |AB, Zviedrija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
infusions Glucosum, Oleum  |Poliméra maiss N4; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Sojae raffinatum, |2566 ml Excel maiss vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
Alaninum, N2; 2053 ml Excel razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
Argininum, maiss N2; 1026 ml asparaginskabi.
Methioninum, Triskameru maisins
Leucinum, Acidum [N1; 1026 ml
asparticum, Acidum |Poliméra maiss N4;
glutaminicum, 2566 ml Biofine
Glycinum, maiss N3; 1540 ml
Histidinum, Triskameru maisins
Isoleucinum, N1; 2053 ml Biofine
Lysinum, maiss N4; 2566 ml
Phenylalaninum, Triskameru maisins
Prolinum, Serinum, (N1
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum,
Valinum, Natrii
glycerophosphas,
Kalii chloridum,
Natrii acetas
132 10-0109 |Kozylex 10 mg Olanzapinum 10 mg Portfarma ehf, DK/H/1555/002/ |IB B.11.d.1.g Specifikacijas parametra pievieno$ana vai
orodispersible tablets, PAJAI/PVH/IAI Islande IB/004 aizstaSana(iznemot attieciba uz biologiskas vai
Orodispersible tablets, blisteris N28; N35; imunologiskasizcelsmes produktu) droSuma vai kvalitates
10 mg N56; N70; N10; apsveruma del. Tiek pievienots specifikacijas parametrs
N30; N60 piemaisijumu noteikSanai.
133 10-0110 |Kozylex 15 mg Olanzapinum 15 mg Portfarma ehf, DK/H/1555/003/ [IB B.IL.d.1.g Specifikacijas parametra pievieno$ana vai
orodispersible tablets, PAJAI/PVH/IAI Islande IB/004 aizstaSana(iznemot attieciba uz biologiskas vai
Orodispersible tablets, blisteris N28; N35; imunologiskasizcelsmes produktu) droSuma vai kvalitates
15 mg N56; N70; N10; apsveruma del. Tiek pievienots specifikacijas parametrs
N30; N60 piemaisTjumu noteikSanai.
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134 10-0111 |Kozylex 20 mg Olanzapinum 20 mg Portfarma ehf, DK/H/1555/004/ [IB B.IL.d.1.g Specifikacijas parametra pievieno$ana vai
orodispersible tablets, PA/JAI/PVH/IAI Islande I1B/004 aizstaSana(iznemot attieciba uz biologiskas vai
Orodispersible tablets, blisteris N28; N35; imunologiskasizcelsmes produktu) dro§uma vai kvalitates
20 mg N56; N70; N10; apsveruma dgl. Tiek pievienots specifikacijas parametrs

N30; N60 piemaisijumu noteikSanai.

135 10-0108 |Kozylex 5 mg Olanzapinum 5mg Portfarma ehf, DK/H/1555/001/ [IB B.IL.d.1.g Specifikacijas parametra pievieno$ana vai
orodispersible tablets, PAJAI/PVH/IAI Islande I1B/004 aizstaSana(iznemot attieciba uz biologiskas vai
Orodispersible tablets, 5 blisteris N28; N35; imunologiskasizcelsmes produktu) dro§uma vai kvalitates
mg N56; N70; N10; apsveruma dgl. Tiek pievienots specifikacijas parametrs

N30; N60 piemaistjumu noteikSanai.
136 98-0117 |Lioton 1000 IU/g gel,  [Heparinum 50 g Tabina N1; 30 |A. Menarini IB B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Gel, 1000 1U/g natricum g Tubina N1; 100 g |[Industrie sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Tiibina N1 Farmaceutiche izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Riunite s.r.l., vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
Italija (razotdja aizstaSana vai pievienoSana). Tick iesniegts jauns
aktivas vielas ...(nosaukums) / izejmateriala/ reagenta/
aktivas vielas ...(nosaukums) starpprodukta/ paligvielas
sertifikats no jauna razotaja.

137 10-0202 |Loridan 100 mg film-  |Losartanum 100 mg PVH/PVDH |KRKA, d.d., NL/H/1611/003/1|IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirtd) izmainas . Mainas
coated tablets, Film kalicum aluminija blisteris Novo mesto, B/013 Niderlandé no Kaliumlosartan HCS uz Kaliumlosartan
coated tablets, 100 mg N7; N10; N14; N15; |Slovénija Krka.

N28; N50; N56;
N98; N20; N30;
N60; N84; N9O;
N100
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138 10-0202 |Loridan 100 mg film-  |Losartanum 100 mg PVH/PVDH |KRKA, d.d., NL/H/1611/003/I{IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma

coated tablets, Film kalicum aluminija blisteris ~ [Novo mesto, B/011/G registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu

coated tablets, 100 mg N7; N10; N14; N15; |Slovénija apraksta, mark€&uma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties
N28; N50; N56; uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
N98; N20; N30; novertéjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
N60; N84; N9O; papildu datus. Harmonizgta droSuma informacija saskana ar
N100 atsauces zalem Cozaar - saskanota dozésana sirds

mazspgjas gadijuma. 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, novertéjumu un saistiba
ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata un
harmonizéta droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
darba dalisanas procediiras ( NL/H/PSUR/0056/001)
losartanam. (papildinata mijiedarbiba ar noradi par riskiem,
kas saistiti ar dubultu blokadi, lietojot kopa ar AKE
inhibitoriem, blakusparadibas sakartotas tabula), ir
redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

139 10-0202 |Loridan 100 mg film-  |Losartanum 100 mg PVH/PVDH |KRKA, d.d., NL/H/1611/003/1|1B B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinaSana gatavajam
coated tablets, Film kalicum aluminija blisteris  |[Novo mesto, B/012 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala
coated tablets, 100 mg N7; N10; N14; N15; |Slovénija laika datiem). Bija: 4 gadi; bis: 5 gadi.

N28; N50; N56;
N98; N20; N30;
N60; N84; N9O;
N100
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140 10-0200 |Loridan 25 mg film- Losartanum 25 mg PVH/PVDH |KRKA, d.d., NL/H/1611/001/1|{IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
coated tablets, Film kalicum aluminija blisteris ~ [Novo mesto, B/011/G registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
coated tablets, 25 mg N7; N10; N14; N15; |Slovénija apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties

N20; N28; N30; uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu

N50; N56; N60; novertéjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus

N84; N90; N98; papildu datus. Harmonizgta droSuma informacija saskana ar

N100 atsauces zalem Cozaar - saskanota dozésana sirds
mazspgjas gadijuma. 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, novertéjumu un saistiba
ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata un
harmonizéta droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
darba dalisanas procediiras ( NL/H/PSUR/0056/001)
losartanam. (papildinata mijiedarbiba ar noradi par riskiem,
kas saistiti ar dubultu blokadi, lietojot kopa ar AKE
inhibitoriem, blakusparadibas sakartotas tabula), ir
redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

141 10-0200 |Loridan 25 mg film- Losartanum 25 mg PVH/PVDH |KRKA, d.d., NL/H/1611/001/1|1B B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinaSana gatavajam
coated tablets, Film kalicum aluminija blisteris  [Novo mesto, B/012 produktam, kas iepakots pardo$anai (pamatojoties uz reala
coated tablets, 25 mg N7; N10; N14; N15; [Slovénija laika datiem). Bija: 4 gadi; bis: 5 gadi.

N20; N28; N30;
N50; N56; N60;
N84; N90O; N98;
N100
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142 10-0200 |Loridan 25 mg film- Losartanum 25 mg PVH/PVDH |KRKA, d.d., NL/H/1611/001/1{IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
coated tablets, Film kalicum aluminija blisteris Novo mesto, B/013 Niderlandé no Kaliumlosartan HCS uz Kaliumlosartan
coated tablets, 25 mg N7; N10; N14; N15; |Slovénija Krka.
N20; N28; N30;
N50; N56; N60;
N84; N90; N98;
N100
143 10-0201 |Loridan 50 mg film- Losartanum 50 mg PVH/PVDH |KRKA, d.d., NL/H/1611/002/1{IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
coated tablets, Film kalicum aluminija blisteris Novo mesto, B/013 Niderlandé no Kaliumlosartan HCS uz Kaliumlosartan
coated tablets, 50 mg N10 (1x10); N14 Sloveénija Krka.

(2x7); N15 (1x15);
N28; N50 (5x10);
N56; N98; N20;
N30; N60; N84;
N90; N100
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144 10-0201 |Loridan 50 mg film- Losartanum 50 mg PVH/PVDH (KRKA, d.d., NL/H/1611/002/1{IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma

coated tablets, Film kalicum aluminija blisteris ~ [Novo mesto, B/011/G registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu

coated tablets, 50 mg N10 (1x10); N14 Slovénija apraksta, mark€&uma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties
(2x7); N15 (1x15); uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
N28; N50 (5x10); novértgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
N56; N98; N20; papildu datus. Harmonizgta droSuma informacija saskana ar
N30; N60; N84; atsauces zalem Cozaar - saskanota dozésana sirds
N90; N100 mazspgjas gadijuma. 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, novertéjumu un saistiba
ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata un
harmonizéta droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
darba dalisanas procediiras ( NL/H/PSUR/0056/001)
losartanam. (papildinata mijiedarbiba ar noradi par riskiem,
kas saistiti ar dubultu blokadi, lietojot kopa ar AKE
inhibitoriem, blakusparadibas sakartotas tabula), ir
redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

145 07-0143 |Losartan Actavis 100  |Losartanum 100 mg ABPE Actavis Group hf, |DK/H/0922/004/ |IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,

mg film-coated tablets, |kalicum pudele N100; N250; |Islande IB/033 pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobeZojumu,

Film-coated tablets, 100 100 mg zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas

mg PVH/PVdH/AI plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
blisteris N7; N10; 1901/2006 45./46. pantu, novertéjumu un saistiba ar kuram
N14; N15; N21; RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata dro$uma
N50; N56; N98; informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
N100; N210; N280; Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas
N20; N28; N30; procediiras ( NL/H/PSUR/0056/001) losartanam, Cozaar.
N90 Apakspunkti 4.4 [idz 4.9 saskanoti ar droSuma

pamatdatiem. Veiktas arT redakcionalas un format€Sanas
izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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146 07-0143 |Losartan Actavis 100 Losartanum 100 mg ABPE Actavis Group hf, |DK/H/0922/004/ |IB C.1.z. Izmainas zalu dro§uma un efektivitate. Citas
mg film-coated tablets, |kalicum pudele N100; N250; |Tslande I1B/034 izmainas.. [zmainas lietoSanas instrukcija, kas veiktas
Film-coated tablets, 100 100 mg saskana ar Saprotamibas testa rezultatiem.lesniegts
mg PVH/PVdH/AI saprotamibas tests. LietoSanas instrukcija ar nelielam
blisteris N7; N10; izmainam, atbilst zalu aprakstam.
N14; N15; N21;
N50; N56; N98;
N100; N210; N280;
N20; N28; N30;
N90
147 07-0142 |Losartan Actavis 50 mg |Losartanum 50 mg Actavis Group hf, |DK/H/0922/003/ |IB C.1.z. Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas
film-coated tablets, Film{kalicum PVH/PVdH/AI Islande 1B/034 izmainas.. Izmainas lieto$anas instrukcija, kas veiktas
coated tablets, 50 mg blisteris N7; N10; saskana ar Saprotamibas testa rezultatiem.Iesniegts
N14; N15; N21; saprotamibas tests. Lictosanas instrukcija ar nelielam
N50; N56; N98; izmainam, atbilst zalu aprakstam.
N100; N210; N280;
N20; N28; N30;
N90; 50 mg ABPE
pudele N100; N250
148 07-0142 |Losartan Actavis 50 mg |Losartanum 50 mg Actavis Group hf, [DK/H/0922/003/ [IB C.1.3. a Izmainu veik8ana, ko pieprasTjusi Agentiira,
film-coated tablets, Film{kalicum PVH/PVdH/AI Islande IB/033 pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobeZojumu,
coated tablets, 50 mg blisteris N7; N10; zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
N14; N15; N21; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N50; N56; N98; 1901/2006 45./46. pantu, noverté&jumu un saistiba ar kuram
N100; N210; N280; RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
N20; N28; N30; informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c

N90; 50 mg ABPE
pudele N100; N250

Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas
procediiras ( NL/H/PSUR/0056/001) losartanam, Cozaar.
ApakSpunkti 4.4 11idz 4.9 saskanoti ar droSuma
pamatdatiem. Veiktas arT redakcionalas un formatéSanas
izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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149 09-0089 |Lozap H 50 mg/12,5 mg |Losartanum 50 mg/12,5 mg Zentiva k.s., CZ/H/0117/001/1 |IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
film-coated tablets, Film{kalicum, PVDH/PE/PVH/AI |Cehija B/018 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,

coated tablets, 50
mg/12,5mg

Hydrochlorothiazid
um

blisteris N10; N30;
N90

zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem (2011.gada jiinijs) par hidrohlortiazidu un ta
lietoSanu griitniecibas un zidiSanas perioda. ApakSpunkta
4.6 un citur teksta ir arT redakcionali labojumi. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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150 11-0335 |Melenor 35 mg film- Natrii risedronas |35 mg Medochemie Ltd.,|NL/H/2145/003/1 {IA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Kipra B/001/G pievienoSana. Grupa NL/H/2145/003/IB/001/G ieklautas
coated tablets, 35 mg blisteris N4; N12 izmainas. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta

Jubilant Life Sciences Ltd, Village Sikandarpur Bhainswal
— Roorkee- Dehradoon Highway, Uttarakhand, 247661,
Indija.; IA B.I1.b.4.b Gatava produkta sérijas apjoma
(tostarp s€rijas apjoma diapazonu) samazinasanas lidz 10
reizém. Grupa NL/H/2145/003/IB/001/G ieklautas
izmainas. Tiek samazinats s€rijas apjoms.; IB B.Il.c.2.d
Citas izmainas paligvielas testa procediira (tostarp
aizstasana vai pievienosana). Grupa
NL/H/2145/003/1B/001/G ieklautas izmainas. Izmainas
paligvielas krospovidons testa procediira.; IA B.IL.b.1.a
Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai pievieno$ana.
Grupa NL/H/2145/003/IB/001/G ieklautas izmainas. Tiek
pievienota sekundaras iepakoSanas vieta Jubilant Life
Sciences Ltd, Village Sikandarpur Bhainswal — Roorkee-
Dehradoon Highway, Uttarakhand, 247661, Indija.; 1B
B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
razo$anas operacija(-as), iznemot sériju izlaides, sériju
kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai
pievienoSana. Tiek pievienots razotajs Jubilant Life
Sciences Ltd, Village Sikandarpur Bhainswal — Roorkee-
Dehradoon Highway, Uttarakhand, 247661, Indija. ; 1A
B.IL.c.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja paligvielas testa
procediira. Grupa NL/H/2145/003/1B/001/G ieklautas
izmainas. Izmainas paligvielas mikrokristaliska celuloze
testa procediird.; IA B.Il.c.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja paligvielas testa procediira. Grupa
NL/H/2145/003/IB/001/G ieklautas izmainas. Izmainas
paligvielas laktozes monohidrats testa proceduira.
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151 98-0293 |Meronem 1 g powder |Meropenemum 1 g Stikla flakons  |AstraZeneca UK [FR/H/0467/002/1 |IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma
for solution for injection N10; N1 Limited, A/007 un/vai adreses izmainas. Adreses maina Danija. Bija:
or infusion , Powder for Lielbritanija AstraZeneca A/S, Roskildevej 22, 2620 Albertslund,
solution for injection or Danija; biis: AstraZeneca A/S, Arne Jacobsens Alle 13, DK
infusion, 1 ¢ 2300 Copenhagen S, Danija.

152 98-0292 |Meronem 500 mg Meropenemum 500 mg Stikla AstraZeneca UK |FR/H/0467/001/1 |TIA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
powder for solution for flakons N10; N1 Limited, A/007 un/vai adreses izmainas. Adreses maina Danija. Bija:
injection or infusion, Lielbritanija AstraZeneca A/S, Roskildevej 22, 2620 Albertslund,
Powder for solution for Danija; biis: AstraZeneca A/S, Arne Jacobsens Alle 13, DK
injection or infusion, 2300 Copenhagen S, Danija.

500 mg

153 97-0248 |Mesulid 100 mg Nimesulidum 100 mg Blisteris Helsinn Birex IT/H/0150/001/1 |IA C.1.1. a Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai
tabletes, Tablets, 100 N10; N30 Pharmaceutical  |A/008 lietoSanas instrukcija, Tstenojot procediiru saskana ar
mg Ltd., Irija Direktivas 2001/83/EK 30. vai 31. pantu vai Direktivas

2001/82/EK 34.vai 35. pantu (parvertésanas procediira), ja
zales ietilpst procediiras darbibas joma. Harmonizéta
dro$uma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31.
panta EK parvérté$anas procediras (20.janvaris 2012)
lémumu par nimesulidu sistémiskai lietoSanai. (Svitrota
indikacija:Sapiga osteoartrta simptomatiska arstésana,
blakusparadibam mainits novéro$anas biezums). Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

154 11-0021 |Montelukast Torrent 4 [Montelukastum 4 mg Al/Al blisteris |Torrent Pharma |UK/H/2393/001/ [IA B.II.b.2.a Sérijas parbaudes/test€Sanas vietas aizstaSana
mg chewable tablets, N10; N14; N20; GmbH, Vacija 1A/001 vai pievieno$ana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta
Chewable tablets, 4 mg N28; N50; N56; GE Pharmaceuticals Ltd., Industria Zone, Chekanitza South

N98; N100 Area, Botevgrad, 2140, Bulgarija.
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155 11-0021 |Montelukast Torrent 4 [Montelukastum 4 mg Al/Al blisteris |Torrent Pharma |UK/H/2393/001/ (1A B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
mg chewable tablets, N10; N14; N20; GmbH, Vacija 1A/002 produkta testa procediira. Tiek veiktas nelielas izmainas
Chewable tablets, 4 mg N28; N50; N56; apstiprinatajas gatava produkta testa procediiras.

N98; N100

156 11-0022 |Montelukast Torrent5 |Montelukastum 5 mg Al/Al blisteris |Torrent Pharma |UK/H/2393/002/ (IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
mg chewable tablets, N10; N14; N20; GmbH, Vacija 1A/002 produkta testa procediira. Tiek veiktas nelielas izmainas
Chewable tablets, 5 mg N28; N50; N56; apstiprinatajas gatava produkta testa procediiras.

N98; N100

157 11-0022 |Montelukast Torrent5 [Montelukastum 5 mg Al/Al blisteris |Torrent Pharma |UK/H/2393/002/ [TA B.IL.b.2.a Sérijas parbaudes/testésanas vietas aizstaSana
mg chewable tablets, N10; N14; N20; GmbH, Vacija 1A/001 vai pievieno$ana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta
Chewable tablets, 5 mg N28; N50; N56; GE Pharmaceuticals Ltd., Industria Zone, Chekanitza South

N98; N100 Area, Botevgrad, 2140, Bulgarija.

158 02-0062 |Mustophoran 200 mg/4 |Fotemustinum 200 mg/4 ml Les Laboratoires IA A.5. a Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
ml powder and solvent Flakons N1 Servier, Francija un/vai adreses izmainas. Bija: Thissen Laboratoires, Rue de
for solution for infusion, Papyree 2-6, Braine-1 Alleud, B-1420, Belgija bis:Cenexi-
Powder and solvent for Laboratoires Thissen SA Rue de Papyree 2-6, Braine-|
solution for infusion, Alleud, B-1420, Belgija
200 mg/4 ml

159 02-0062 |Mustophoran 200 mg/4 |Fotemustinum 200 mg/4 ml Les Laboratoires IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
ml powder and solvent Flakons N1 Servier, Francija un/vai adreses izmainas. Bija:LES LABORATOIRES
for solution for infusion, SERVIER 22 rue Garnier 92200 Neuilly sur Seine —
Powder and solvent for Francija bus: LES LABORATOIRES SERVIER 50, rue
solution for infusion, Carnot, 92284 Suresnes cedex, Francija
200 mg/4 ml

160 06-0108 |Naltrexone aop 50 mg |Naltrexoni 50 mg PVH/PVDH |AOP Orphan IE/H/0153/001/R [IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
film-coated tablets, Film{hydrochloridum aluminija blisteris ~ [Pharmaceuticals |/001/1A/011 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 50 mg N7; N14; N28; N56 |AG, Austrija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas Naltreksona
hidrohlorida sertifikats.
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161 05-0141 |Nebido 1000 mg/4 ml | Testosteroni 1000 mg/4 ml Bayer Pharma FI1/H/0313/001/ |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
solution for injection,  [undecanoas Ampula N1 AG, Vacija MR/1B/027 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
Solution for injection, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
1000 mg/4 ml plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma 2011.gada gala
novertéjuma zinojuma. Zalu apraksta 4.2 pie lietoSanas
veida pievienota informacija, ka jaievada 1eni, ilgak ka
divas miniites; 4.4- informacija par testosterona
aizstajterapijas vadlinijam, pacienta novérosanu injekcijas
laika un péc tas; 4.8- papildinata informacija par pulmonaro
mikroemboliju ar ellainu $kidumu. LietoSanas instrukcija
izmainas nav nepiecieSamas.
162 09-0074  |Nebilet Plus 5 mg/12,5 |Nebivololi 5 mg/12,5 mg Menarini NL/H/1067/001/1 {IA B.I1.b.2b2 Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja
mg film-coated tablets, [hydrochloridum, PP/COK/PP/AI International A/009 aizsta$ana vai pievienoSana ar s€rijas parbaudi/testésanu.
Film-coated tablets, 5 |Hydrochlorothiazid |blisteris N7; N14;  [Operations Tiek pievienots par sérijas izlaidi atbildigais raZotajs A.
mg/12,5 mg um N28; N30; N56; Luxembourg S.A., Menarini Manufacturing Logistics and Services S.r.l., Via
N90 Luksemburga Sette Santi 3, 50131 Florence, Italija.
163 09-0075 |Nebilet Plus 5 mg/25 mg|Nebivololi 5 mg/25 mg Menarini NL/H/1067/002/1 {TA B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
film-coated tablets, Film{hydrochloridum, PP/COK/PP/AI International A/009 aizsta$ana vai pievienoSana ar s€rijas parbaudi/testésanu.
coated tablets, 5 mg/25 [Hydrochlorothiazid [blisteris N7; N14;  |Operations Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs A.
mg um N28; N30; N56; Luxembourg S.A,, Menarini Manufacturing Logistics and Services S.r.l., Via
N90 Luksemburga Sette Santi 3, 50131 Florence, Italija.
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164

04-0187

Nephrotect solution for
infusion, Solution for
infusion

L-isoleucinum, L-
Leucinum, L-Lysini
monoacetatum, L-
Methioninum,
Acetylcysteinum, L-
Phenylalaninum, L-
Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Valinum, L-
Argininum, L-
Histidinum,
Glycinum, L-
Alaninum, L-
Prolinum, L-
Serinum, L-
Tyrosinum, N-
glycyl-L-tyrosinum

250 ml Stikla
pudelite N10; 500
ml Stikla pudelite
N10

Fresenius AG,
Vacija

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 glicinu.;
IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas arginina sertifikats no jauna razotaja.; [A
B.II1.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotdja aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas izoleicina sertifikats no jauna razotaja.; [A
B.II1.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotdja aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas leicina sertifikats no jauna razotaja.; IA
B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas treonina sertifikats no jauna razotaja.
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1
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165

04-0187

Nephrotect solution for
infusion, Solution for
infusion

L-isoleucinum, L-
Leucinum, L-Lysini
monoacetatum, L-
Methioninum,
Acetylcysteinum, L-
Phenylalaninum, L-
Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Valinum, L-
Argininum, L-
Histidinum,
Glycinum, L-
Alaninum, L-
Prolinum, L-
Serinum, L-
Tyrosinum, N-
glycyl-L-tyrosinum

250 ml Stikla
pudelite N10; 500
ml Stikla pudelite
N10

Fresenius AG,
Vacija

IB B.I.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). Tiek
noteikts aktivas vielas izoleicina atkartotas parbaudes
termins.
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166

04-0187

Nephrotect solution for
infusion, Solution for
infusion

L-isoleucinum, L-
Leucinum, L-Lysini
monoacetatum, L-
Methioninum,
Acetylcysteinum, L-
Phenylalaninum, L-
Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Valinum, L-
Argininum, L-
Histidinum,
Glycinum, L-
Alaninum, L-
Prolinum, L-
Serinum, L-
Tyrosinum, N-
glycyl-L-tyrosinum

250 ml Stikla
pudelite N10; 500
ml Stikla pudelite
N10

Fresenius AG,
Vacija

IB B.I.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). Tiek
noteikts aktivas vielas leicina atkartotas parbaudes termins.
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N200; N500; N1000

1 2 3 4 5 6 7 8
167 04-0187  |Nephrotect solution for |L-isoleucinum, L- 250 ml Stikla Fresenius AG, IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
infusion, Solution for Leucinum, L-Lysini [pudelite N10; 500  |Vacija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
infusion monoacetatum, L- [ml Stikla pudelite izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Methioninum, N10 vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
Acetylcysteinum, L- razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
Phenylalaninum, L- acetilcisteTnu.
Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Valinum, L-
Argininum, L-
Histidinum,
Glycinum, L-
Alaninum, L-
Prolinum, L-
Serinum, L-
Tyrosinum, N-
glycyl-L-tyrosinum
168 01-0276  |Neurontin 100 mg Gabapentinum 100 mg Pfizer Limited, DE/H/0899/001/1|1B C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
capsules, hard, PVH/PVdH/AI Lielbritanija B/037 pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu ierobezojumu,
Capsules, hard, 100 mg blisteris N20; N100; zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
N30; N50; N60; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N84:; N90; N98; 1901/2006 45./46. pantu, noverte&jumu un saistiba ar kuram

RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma
informacija saskana ar ES Pediatriskas darba daliSanas
procediiru aktivajai vielai gabapentam (PT /W/ 0001
/pdWS/001). Zalu apraksta 5.2 apak$punkta ieklauta
informacija par farmakokingtikas p&tjjumu ar bérniem.
Izmainas lieto$anas instrukcija nav nepiecieSamas.
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169 01-0277  |Neurontin 300 mg Gabapentinum 300 mg Pfizer Limited, DE/H/0899/002/I {IB C.1.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
capsules, hard, PVH/PVdH/AI Lielbritanija B/037 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
Capsules, hard, 300 mg blisteris N50; N100; zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
N20; N30; N60; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N84; N90; N98; 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
N200; N500; N1000 RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
informacija saskana ar ES Pediatriskas darba dalisanas
procediiru aktivajai vielai gabapentam (PT /W/ 0001
/pdWS/001). Zalu apraksta 5.2 apakspunkta ieklauta
informacija par farmakokingtikas p&tjjumu ar bérniem.
Izmainas lieto$anas instrukcija nav nepiecieSamas.
170 01-0278  |Neurontin 400 mg Gabapentinum 400 mg Pfizer Limited, DE/H/0899/003/I{IB C.1.3. a Izmainu veik8ana, ko pieprasijusi Agentiira,
capsules, hard, PVH/PVdH/AI Lielbritanija B/037 pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu ierobezojumu,
Capsules, hard, 400 mg blisteris N50; N20; zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
N30; N60; N84; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.

N90; N98; N100;
N200; N500; N1000

1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
informacija saskana ar ES Pediatriskas darba daliSanas
procediiru aktivajai vielai gabapentmam (PT /W/ 0001
/pdWS/001). Zalu apraksta 5.2 apakspunkta ieklauta
informacija par farmakokingtikas petfjumu ar bérniem.
Izmainas lieto$anas instrukcija nav nepiecieSamas.
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171 03-0016 |Neurontin 600 mg film- |Gabapentinum 600 mg Pfizer Limited, DE/H/0899/004/I {IB C.1.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- PVH/PVdH/AI Lielbritanija B/037 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 600 mg blisteris N20; N30; zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
N45; N50; N60; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N84; N90; N100; 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
N200; N500; 600 RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
mg informacija saskana ar ES Pediatriskas darba daliSanas
PVDH/PE/PVHI/AI procediiru aktivajai vielai gabapentinam (PT /W/ 0001
blisteris N100; N50; /pdWS/001). Zalu apraksta 5.2 apak$punkta ieklauta
N20; N30; N45; informacija par farmakokingtikas p&tjjumu ar bérniem.
N60; N84; N9O; Izmainas lieto$anas instrukcija nav nepiecieSamas.
N200; N500
172 03-0017 |Neurontin 800 mg film- |Gabapentinum 800 mg Pfizer Limited, DE/H/0899/005/I {IB C.1.3. a Izmainu veik8ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Lielbritanija B/037 pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 800 mg blisteris N100; N50; zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
N20; N30; N45; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N60; N84; N90; 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
N200; N500; 800 RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma
mg PVH/PVdH/AI informacija saskana ar ES Pediatriskas darba dalisanas
blisteris N20; N30; procediiru aktivajai vielai gabapentinam (PT /W/ 0001
N45; N50; N60; /pdWS/001). Zalu apraksta 5.2 apakspunkta ieklauta
N84; N90; N100; informacija par farmakokinétikas petijumu ar beérniem.
N200; N500 Izmainas lieto$anas instrukcija nav nepiecieSamas.
173 08-0171 |Noflamen 15 mg tablets, | Meloxicamum 15mg Egis HU/H/0172/002/ {TA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Tablets, 15 mg OPAJ/AI/PVH/AI Pharmaceuticals |IA/004 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
blisteris N10; N20 |PLC, Ungarija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas meloksikams sertifikats no jauna razotaja.
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174 97-0601 |Norvasc 10 mg tablets, |Amlodipinum 10 mg Pfizer Limited, |UK/H/5127/002/ |IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.. Jaunas
Tablets, 10 mg PVH/PVdH/AI Lielbritanija informacijas ieklausana aréja mark&juma teksta MRP

kalendarais blisteris procediira registrétam zalém Norvasc. Sis izmainas ir
N28; N98; 10 mg nepiecieSamas, jo Article 30 procesa izskatitajos un
PVH/PVdH/AI apstiprinatajos references dokumentos netika ieklauta un
vienas devas saskanota informacija par pacientam droSu iepakojumu, un,
blisteris N50 (50x1); atbilstosi references dokumentiem, ari ZV A saskanotais
N500 (500x1); 10 mark&juma teksts latvieSu valoda nesatur $os bridinajumus.
mg PVH/PVdH/AI Ta ka zales Norvasc arT turpmak tiks raZotas aizlTmétas
blisteris N30; N4; (pacientam drosas) kartona kastites, tad §1s informacijas
N10; N14; N20; noradisana uz iepakojuma ir butiska. Fraze, kura tiks
N28; N50; N60; pievienota mark&juma teksta ir: "lepakojums slégts Jtsu
N90; N98; N100; drosibai. Nelietot, ja iepakojums bijis atverts."
N300; N500

175 97-0600 [Norvasc 5 mg tablets, |Amlodipinum 5 mg PVH/PVdH/AI |Pfizer Limited, UK/H/5127/001/ |IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.. Jaunas

Tablets, 5 mg vienas devas Lielbritanija informacijas ieklau$ana aréja mark&juma teksta MRP

blisteris N50 (50x1); procediira registrétam zalem Norvasc. STs izmainas ir
N500 (500x1); 5 mg nepieciesamas, jo Article 30 procesa izskatitajos un
PVH/PVdH/AI apstiprinatajos references dokumentos netika ieklauta un
blisteris N30; N4; saskanota informacija par pacientam droSu iepakojumu, un,
N10; N14; N20; atbilstosi references dokumentiem, art ZVA saskanotais
N28; N50; N60; mark@juma teksts latviesu valoda nesatur $os bridinajumus.
N98; N100; N300; Ta ka zales Norvasc arT turpmak tiks razotas aizIimétas
N500; 5 mg (pacientam dro$as) kartona kastites, tad Stis informacijas
PVH/PVdH/AI noradisana uz iepakojuma ir bitiska. Fraze, kura tiks
kalendarais blisteris pievienota mark@juma teksta ir: "lepakojums slégts Jusu
N28; N98 drosibai. Nelietot, ja iepakojums bijis atverts."

176 99-0157 |No-Spa forte 80 mg Drotaverini 80 mg PVH/AI Sanofi-aventis IA B.I1.f.1al Uzglabasanas laika salsinaSana gatavajam

tablets, Tablets, 80 mg

hydrochloridum

blisteris N20; 80 mg
Al/Al blisteris N20

Latvia SIA,
Latvija

produktam, kas iepakots pardosanai. Bija: 5 gadi; biis: 3
gadi.
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177 93-0565 |Olfen 75 mg/20 mg/2 ml|Diclofenacum 2 ml Ampula N5 Mepha Lda., IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
solution for injection, natricum, Portugale pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
Solution for injection, |Lidocainum zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
75 mg/20 mg/2 ml hydrochloridum plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.

1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Harmonizéta drosuma
informacija saskana ar ES Pediatriskas darba dalisanas
procediiru (aktivai vielai - diklofenaks) (Ieklauta
mijiedarbiba ar holestiraminu, sirds glikozidiem,
mifepristonu. Veiktas redakcionalas izmainas apaks$punktos
4.2,43,4.4,4.8,5.1,5.2,5.3) Zalu apraksts un lictoSanas
instrukcija saskanoti.

178 05-0465 |Omacor 1000 mg soft |Omega-3-acidorum |1000 mg ABPE Pronova FR/H/0105/001/1 [IA B.1.b.1. d Nebitiska aktivas vielas,
capsules, Capsules, soft, |esteri ethylici 90 pudele N28; N20; |BioPharma Norge [B/0101/G izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
1000 mg N60; N100; N280 |AS, Norvégija vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra

svitroSana (piem€ram, novecojusa parametra svitroSana).
Grupa FR/H/0105/IB/0101/G ieklautas izmainas.
Specifikacijas parametra svitroSana.; IA B.Lb.1. b
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai. Grupa
FR/H/0105/1B/0101/G ieklautas izmainas. Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana atseviskiem
metaliem.; IB B.l.a.1. f Izmainas, kas attiecas uz aktivas
vielas kvalitates kontroles kartibu, — vietas, kur notiek
serijas kontrole/testéSana, aizstaSana vai pievienoSana. Tiek
pievienota aktivas vielas kvalitates kontroles vieta.; IB
B.I.b.2. e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
pievienosana). Grupa FR/H/0105/1B/0101/G iek]autas
izmainas. Testa procediiras izmainas parametra
neorganiskie piemaistjumi ( metalu summa).
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179 10-0046 |Omediprol 10 mg gastro{Omeprazolum 10 mg Actavis Group SE/H/0754/001/1 |IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
resistant capsules, hard, OPA/AI/PVH/AI PTC ehf, Islande |A/009 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Gastro-resistant capsule, blisteris N7; N14; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
hard, 10 mg N15; N28; N30; 10 vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
mg ABPE pudele (raZotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts
N7; N14; N28; N30 aktivas vielas omeprazola sertifikats no jauna razotaja.
180 10-0047 |Omediprol 20 mg gastro{Omeprazolum 20 mg Actavis Group SE/H/0754/002/1 |IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
resistant capsules, hard, OPA/AI/PVH/AI PTC ehf, Islande [A/009 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Gastro-resistant capsule, blisteris N7; N14; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
hard, 20 mg N15; N28; N30; vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
N50; N56; N60; (razotaja aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts
N90; N98; N100; aktivas vielas omeprazola sertifikats no jauna razotaja.
N140; N280; N500;
20 mg ABPE pudele
N7; N14; N28; N30;
N56; N60; N90O;
N100; N500
181 05-0118 |Orofar 1 mg/1 mg Benzoxonium 1 mg/1 mg Novartis Finland IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
lozenges, Lozenges, 1  [chloridum, PVDH/PE/PVH/AI |Oy, Somija izmainas.. lesniegts saprotamibas tests. LietoSanas
mg/1 mg Lidocaini blisteris N16; N24 instrukcija bez izmainam, atbilst zalu aprakstam.
hydrochloridum
182 05-0117 |Orofar 2 mg/1,5 mg/ml |Benzoxonium 2 mg/1,5 mg/ml Novartis Finland IB C.I.z. Izmainas za]u droSuma un efektivitate. Citas

oromucosal spray,
Oromucosal spray, 2
mg/1,5 mg/ml

chloridum,
Lidocaini
hydrochloridum

ABPE pudele N1

Oy, Somija

izmainas.. lesniegts saprotamibas tests. Lietosanas
instrukcija bez izmainam, atbilst zalu aprakstam.
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183 11-0314 |Osagrand 150 mg film- |Acidum 150 mg Zentiva k.s., CZ/H/0255/002/1 |TIA C.I.1. a Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai
coated tablets, Film- ibandronicum PVH/PVdH/AI Cehija A/001 lietoSanas instrukcija, Tstenojot procediiru saskana ar
coated tablets, 150 mg blisteris N1; N3; N6; Direktivas 2001/83/EK 30. vai 31. pantu vai Direktivas
150 mg 2001/82/EK 34.vai 35. pantu (parvertesanas procediira), ja
OPA/AI/PVH zales ietilpst procediiras darbibas joma. Papildinata
blisteris N1; N3; N6 droSuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC

30/31 panta EK parvertésanas procediiras 13/07/2011
lemumu C(2011)5198 bifosfonatiem. Zalu apraksta
pievienota sekojosa informacija: 4.2 apakspunkta -
optimalais osteoporozes arstéSanas laiks ar bifosfonatiem
nav noteikts; 4.4 - bridinajumi par netipiskiem
subtrohanteriem un diafizariem augsstilba kaula lizumiem;
4.6 - petijumu dati par ibandronskabes ietekmi uz fertilitati,
4.8 - pievienotas blakusparadibas: netipiski subtrohanteri
un diafizari augsstilba kaula liizumi; 5.3 - p&tijumu dati par
ietekmi uz reprodukcijas sp&jam dzivniekiem. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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184 11-0313 |Osagrand 3 mg/3 mi Acidum 3 mg/3 ml Stikla Zentiva k.s., CZ/H/0255/001/1 |TIA C.I.1. a Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai
solution for injection,  [ibandronicum ampula N1; N4 Cehija A/001 lietoSanas instrukcija, Tstenojot procediiru saskana ar
Solution for injection, 3 Direktivas 2001/83/EK 30. vai 31. pantu vai Direktivas
mg/3 ml 2001/82/EK 34.vai 35. pantu (parvertesanas procediira), ja

zales ietilpst procediiras darbibas joma. Papildinata
droSuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC
30/31 panta EK parvertésanas procediiras 13/07/2011
lemumu C(2011)5198 bifosfonatiem. Zalu apraksta
pievienota sekojosa informacija: 4.2 apakspunkta -
optimalais osteoporozes arsteésanas laiks ar bifosfonatiem
nav noteikts; 4.4 - bridinajumi par netipiskiem
subtrohanteriem un diafizariem augsstilba kaula lizumiem;
4.6 - petijumu dati par ibandronskabes ietekmi uz fertilitati,
4.8 - pievienotas blakusparadibas: netipiski subtrohanteri
un diafizari augsstilba kaula liizumi; 5.3 - p&tijumu dati par
ietekmi uz reprodukcijas sp&jam dzivniekiem. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.

185 10-0149 |Ossica 150 mg film- Acidum 150 mg Gedeon Richter |HU/H/0211/002/ |IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
coated tablets, Film- ibandronicum PVDH/PE/PVH/AI |Plc., Ungarija I1A/007/G vai aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
coated tablets, 150 mg blisteris N1; N3 izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira..

Procediira HU/H/xxxx/IA/006/G ieklautas izmainas.
Nelielas izmainas aktivas vielas Ibandronskabe testa

procedura.
186 10-0150 |Ossica 50 mg film- Acidum 50 mg Gedeon Richter  [HU/H/0211/001/ [IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
coated tablets, Film- ibandronicum PVDH/PE/PVH/AI |Plc., Ungarija IA/007/G vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
coated tablets, 50 mg blisteris N28; N84 izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira..

Procediira HU/H/xxxx/IA/006/G ieklautas izmainas.
Nelielas izmainas aktivas vielas Ibandronskabe testa
procedura.
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187 11-0268 |Oxaliplatin Actavis 5 Oxaliplatinum 200 mg/40 ml Stikla |Actavis Group UK/H/3700/001/ |IA Izmainas lictoSanas instrukcija, kas nav saistitas ar
mg/ml concentrate for flakons N1; 100 PTC ehf, Islande |P/001 izmainam zalu apraksta. Tika izstradats specials primara
solution for infusion, mg/20 ml Stikla iepakojuma mark&juma teksts iepakojuma lielumiem 100
Concentrate for solution flakons N1; 50 mg/20 ml un 200 mg/40 ml.
for infusion, 5 mg/ml mg/10 ml Stikla
flakons N1
188 10-0018 |Paropen 0,25 mg film- |Ropinirolum 0,25 mg Glenmark NL/H/1600/001/ [IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- PVH/PE/Aclar/alum |Pharmaceuticals [DC/IB/002 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 0,25 mg Tnija blisteris N2; s.r.0., Cehija zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
N12; N21; N30; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N84; N126; N210; 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
0,25 mg ABPE RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
pudele N84; N1000; informacija saskana ar ES Pediatriskas darba daliSanas
0,25 mg Aluminija procediiru aktivajai vielai ropinirolam
blisteris N2; N12; (FR/W/014/pdWS/001). Zalu apraksta 5.2 apak$punkta
N21; N30; N84; ieklauta informacija par farmakokinétiskajiem datiem
N126; N210 pusaudziem. Izmainas lietoSanas instrukcija nav
nepieciesamas.
189 10-0019 |Paropen 0,5 mg film- Ropinirolum 0,5 mg Aluminija  |Glenmark NL/H/1600/002/ |IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- blisteris N21; N28; [Pharmaceuticals [DC/IB/002 pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobeZojumu,

coated tablets, 0,5 mg

N30; N84; 0,5 mg
ABPE pudele N84;
N1000; 0,5 mg
PVH/PE/Aclar/alum
nija blisteris N21;
N28; N30; N84

s.r.0., Cehija

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 ES Pediatriskas darba daliSanas
procediiru aktivajai vielai ropinirolam
(FR/W/014/pdWS/001). Zalu apraksta 5.2 apakSpunkta
ieklauta informacija par farmakoking&tiskajiem datiem
pusaudziem. Izmainas lietoSanas instrukcija nav
nepiecieSamas.
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190 10-0020 |Paropen 1 mg film- Ropinirolum 1 mg Aluminija Glenmark NL/H/1600/003/ [IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- blisteris N21; N28; [Pharmaceuticals [DC/IB/002 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
coated tablets, 1 mg N30; N84; 1 mg s.r.0., Cehija zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
ABPE pudele N84; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N1000; 1 mg 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
PVH/PE/Aclar/alum RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
Tnija blisteris N21; informacija saskana ar ES Pediatriskas darba daliSanas
N28; N30; N84 procediiru aktivajai vielai ropinirolam
(FR/W/014/pdWS/001). Zalu apraksta 5.2 apak$punkta
iek]auta informacija par farmakokingtiskajiem datiem
pusaudziem. Izmainas lictoSanas instrukcija nav
nepiecieSamas.
191 10-0021 |Paropen 2 mg film- Ropinirolum 2 mg Aluminija Glenmark NL/H/1600/004/ [IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- blisteris N21; N28; [Pharmaceuticals [DC/IB/002 pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobeZojumu,

coated tablets, 2 mg

N30; N84; 2 mg
PVH/PE/Aclar/alum
nija blisteris N21;
N28; N30; N84; 2
mg ABPE pudele
N84; N1000

s.r.0., Cehija

zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, noverte&jumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata dro§uma
informacija saskana ar ES Pediatriskas darba dalisanas
procediiru aktivajai vielai ropinirolam
(FR/W/014/pdWS/001). Zalu apraksta 5.2 apakSpunkta
iecklauta informacija par farmakokinétiskajiem datiem
pusaudziem. Izmainas lietoSanas instrukcija nav
nepiecieSamas.
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192 10-0022 |Paropen 5 mg film- Ropinirolum 5mg Glenmark NL/H/1600/005/ [IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- PVH/PE/Aclar/alum |Pharmaceuticals |DC/IB/002 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 5 mg Tnija blisteris N21; [s.r.0., Cehija zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas

N28; N30; N84; 5 plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.

mg Aluminija 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram

blisteris N21; N28; RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma

N30; N84; 5 mg informacija saskana ar ES Pediatriskas darba daliSanas

ABPE pudele N84; procediiru aktivajai vielai ropinirolam

N1000 (FR/W/014/pdWS/001). Zalu apraksta 5.2 apak$punkta
iek]auta informacija par farmakokingtiskajiem datiem
pusaudziem. Lietosanas instrukcija labota informacija par
iespiedumu uz tabletes (bija 257, biis 259).

193 02-0311 [Pentaxim powder and  |Vaccinum 0,5 ml/deva Flakons |Sanofi Pasteur IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
suspension for diphtheriae, tetani, [un pilnslirce N1; S.A., Francija izmainas.. lesniegts saprotamibas tests. LietoSanas
suspension for injection |pertussis, N10; N20; 0,5 instrukcija bez izmainam, atbilst zalu aprakstam.
in pre-filled syringe, poliomyelitidis ml/deva Stikla
Powder and suspension [inactivatum et flakons un pilnslirce
for suspension for haemophili stirpe b |bez pievienotas
injection in pre-filled coniugatum adatas N1; N20; 0,5
syringe adsorbatum ml/deva Flakons un

pilnslirce ar 2
adatam N1; N10

194 02-0311 [Pentaxim powder and  |Vaccinum 0,5 ml/deva Flakons [Sanofi Pasteur IB B.II1.2.a2 Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas
suspension for diphtheriae, tetani, |un pilnslirce N1; S.A., Francija paligvielas/aktivas vielas izejvielas specifikacija(-as), kas
suspension for injection |pertussis, N10; N20; 0,5 izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai

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

poliomyelitidis
inactivatum et
haemophili stirpe b
coniugatum
adsorbatum

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

dalibvalsts farmakopejai
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195 99-0231  |Plaquenil 200 mg film- [Hydroxychloroquini|200 mg PVH/AI Sanofi-aventis IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- sulfas blisteris N60 Latvia SIA, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
coated tablets, 200 mg Latvija 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. Harmonizéta drosuma
informacija saskana ar ES Pediatriskas darba dalisanas
procediiru aktivai vielai hidroksihlorohins (Plaquenil)
(UK/W/ 029/pdWs/001). Zalu apraksta atseviski izdalitas
indikacijas bérniem (juvenils idiopatisks artrits
(kombinacija ar citu terapiju), diskveida un sist€mas
sarkana vilkéde) un indikacijas picaugusajiem.
Apakspunkta 4.2 iek]auta norade, ka deva bérniem nedrikst
parsniegt 6,5 mg uz katru idealas kermena masas kilogramu
diena, tadel 200 mg tabletes nav piemérotas bérniem ar
kermena masu mazaku par 31 kg. AtbilstoSas izmainas
veiktas lietoSanas instrukcija.

196 10-0124  |Pramaxima 20 mg Ziprasidonum 20 mg Teva Pharma DE/H/1488/001/ [IA B.I1.b.2b1 Par s&rijas izlaidi atbildiga razotaja
capsules, hard, PA/AI/PVH//AI B.V., Niderlande |DC/IA/002 aizstasana vai pievienoSana bez sérijas
Capsules, hard, 20 mg blisteris N7; N10; parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
N14; N20; N30; atbildigais razotajs HBM Pharma s.r.o. Sklabinska 30 036
N50; N56; N60; 80 Martin, Slovakija.
N90; N100
197 10-0125 |Pramaxima 40 mg Ziprasidonum 40 mg Teva Pharma DE/H/1488/002/ |IA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
capsules, hard, PA/AI/PVH//AI B.V., Niderlande |DC/IA/002 aizsta$ana vai pievienoSana bez sérijas
Capsules, hard, 40 mg blisteris N7; N10; parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
N14; N20; N30; atbildigais razotajs HBM Pharma s.r.0. Sklabinska 30 036
N50; N56; N60; 80 Martin, Slovakija.
N90; N100
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198 10-0126  |Pramaxima 60 mg Ziprasidonum 60 mg Teva Pharma DE/H/1488/003/ [IA B.I1.b.2b1 Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja
capsules, hard, PA/AI/PVHI//IAI B.V., Niderlande |DC/IA/002 aizstaSana vai pievienoSana bez s€rijas
Capsules, hard, 60 mg blisteris N7; N10; parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par sérijas izlaidi
N14; N20; N30; atbildigais razotajs HBM Pharma s.r.o. Sklabinska 30 036
N50; N56; N60; 80 Martin, Slovakija.
N90; N100
199 10-0127 |Pramaxima 80 mg Ziprasidonum 80 mg Teva Pharma DE/H/1488/004/ (IA B.I1.b.2b1 Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja
capsules, hard, PAJAI/PVH/IAI B.V., Niderlande |DC/IA/002 aizstaSana vai pievieno$ana bez s€rijas
Capsules, hard, 80 mg blisteris N7; N10; parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par sérijas izlaidi
N14; N20; N30; atbildigais razotajs HBM Pharma s.r.o. Sklabinska 30 036
N50; N56; N60; 80 Martin, Slovakija.
N90; N100
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200 08-0347 |Qlaira film-coated Estradioli valeras, |1 UD PVH/AI Bayer Pharma NL/H/1230/001/I {IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma,
tablets, Film-coated Dienogestum blisteris N28 (1x28); |AG, Vacija A/016/G kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas

tablets

N84 (3x28); N168
(6x28)

apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekme
farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram,
administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Grupa NL/H/1230/001/IA/016/G ieklautas
izmainas. Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances sisteémas
apraksts (versija 10.1.0 datéta 1. aprili 2012).; IA C.1.9. h
Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas apraksta
(DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram,
administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Grupa NL/H/1230/001/1A/016/G ieklautas
izmainas. Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances sisteémas
apraksts (versija 10.1.0 datéta 1. aprili 2012).; IA C.1.9. e
Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas ligumos ar
citam personam vai organizacijam, kas min&tas DFSA, jo
Tpasi — ja tiek slégti apaksligumi saistiba ar elektronisku
pazinosanu par konkrétu zalu lietojuma drosumu,
galvenajam datubazém, PADZ u.c.. Atjaunots Detalizts
farmakovigilances sistémas apraksts (versija 10.1.0 datéta
1. april1 2012).
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201 11-0302 |Rehydron Optim powder|Natrii chloridum, [10,7 g Papira/Al/PE |Orion FI1/H/0769/001/1 (A B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai pievienosana.
for oral solution Glucosum pacina N2: N4: N6: Corporation B/004/G Grupa FI/H/0769/001/1B/004/G ieklautas izmainas. Tiek pievienota
Powder for oral lsolution anhydricum Kalii NlO') NZO’ ’ ’ Somija ’ sekundaras iepakosanas vieta Merck, S.L., Poligono Merck, 08100,

chloridum, Natrii
citras

Mollet del Valles (Barcelona), Spanija.; IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek
jebkada(-as) nesterilu zalu razo$anas operacija(-as), iznemot s€riju
izlaides, sériju kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai
pievienosana. Tiek pievienots razotajs Merck, S.L., Poligono Merck,
08100, Mollet del Valles (Barcelona), Spanija. ; IA B.ILb.4.a Gatava
produkta sérijas apjoma (tostarp sérijas apjoma diapazonu) palielinaganas
lidz 10 reizém salidzindjuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Grupa
FI/H/0769/001/1B/004/G ieklautas izmainas. Tiek palielinats sérijas
apjoms.; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
(tostarp aizstaSana vai pievienosana). Grupa FI/H/0769/001/IB/004/G
ieklautas izmainas. Tiek pievienota jauna metode natrija un kalija
identifikacijas noteik$anai.; IA B.ILb.1.b Primaras iepakosanas vietas
aizstasana vai pievienoSana. Grupa FI/H/0769/001/IB/004/G ieklautas
izmainas. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta Merck, S.L.,
Poligono Merck, 08100, Mollet del Valles (Barcelona), Spanija.; IA
B.ILb.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstaSana vai pievienosana.
Grupa FI/H/0769/001/IB/004/G ieklautas izmainas. Tiek pievienota
sérijas parbaudes vieta Merck, S.L., Poligono Merck, 08100, Mollet del
Valles (Barcelona), Spanija.; IA B.IL.b.3.a Nelielas gatava produkta
razoSanas procesa izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai
lietosanai ar atru aktivas vielas atbrivosanu vai S§kidumiem iekskigai
lietosanai. Grupa FI/H/0769/001/1B/004/G ieklautas izmainas. Tiek
veiktas nelielas izmainas gatava produkta razoSanas procesa, kas saistitas
ar jauna razotdja pievienosanu.; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procedtra. Grupa
FI/H/0769/001/1B/001/G ieklautas izmainas. Tiek veiktas izmainas gatava
produkta testa procediira.
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202 03-0454 |Remeron SolTab 15 mg |Mirtazapinum 15 mg Blisteris N6 |N.V. Organon, NL/H/0132/003/I {IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
orodispersible tablets, (1x6); N18 (3x6);  |Niderlande AJ049/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Orodispersible tablets, N30 (5x6); N48 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
15 mg (8x6); N96 (16x6) vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Izmaina ieklauta NL/H/xxxx/IA/155/G procediira.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas mirtazapina sertifikats.
203 03-0455 |Remeron SolTab 30 mg |Mirtazapinum 30 mg Blisteris N6  |N.V. Organon, NL/H/0132/004/1 {TA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
orodispersible tablets, (6x1); N18 (3x6);  |Niderlande A/049/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Orodispersible tablets, N30 (5x6); N48 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
30 mg (8x6); N96 (16x6) vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. [zmaina ieklauta NL/H/xxxx/IA/155/G procedira.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas mirtazapina sertifikats.
204 11-0016 |Reneos 1 mg tablets, Repaglinidum 1mg Zentiva k.s., DE/H/2296/002/1 {IB B.IL.f.1 z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
Tablets, 1 mg OPAJ/AI/PVH/AI Cehija B/003 uzglabasanas nosacTjumu maina. Citas izmainas.. Tiek

blisteris N30; N9O;
N120; N270; N360;
1 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N30; N90; N120;
N270; N360; 1 mg
ABPE pudele
N1000

veiktas gatava produkta uzglabasanas laika izmainas.
Turpmak Reneos 1 mg tablesu uzglabasanas laiks 3 gadi,
pudelei (ABPE) 6 ménesi péc pirmas atverSanas.
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205 11-0017 |Reneos 2 mg tablets, Repaglinidum 2 mg ABPE pudele |Zentivak.s., DE/H/2296/003/I {IB B.IL.f.1 z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
Tablets, 2 mg N1000; 2 mg Cehija B/003 uzglabasanas nosactjumu maina. Citas izmainas.. Tiek
PVH/PVDH veiktas gatava produkta uzglabasanas laika izmainas.
aluminija blisteris Turpmak Reneos 2 mg tablesu uzglabasanas laiks 3 gadi,
N30; N90; N120; pudelei (ABPE) 6 ménesi p&c pirmas atvér$anas.
N270; N360; 2 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N30; N9O;
N120; N270; N360
206 08-0314 |Risperidone Accord 0,5 [Risperidonum 0,5 mg PVH/PVDH |Accord NL/H/1078/001/I {IB C.1.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg film-coated tablets, aluminija blisteris  [Healthcare B/010 pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobeZojumu,
Film-coated tablets, 0,5 N28; N20; N30; Limited, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
mg N60; N90; N120; Lielbritanija plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N50; N100 1901/2006 45./46. pantu, noverté&jumu un saistiba ar kuram

RAI neiesniedz jaunus datus. Drosuma informacijas
saskanosana antipsihotisko Iidzeklu (konvencionalo un
atipisko) zalu aprakstos un lietoSanas instrukcijas: lietoSana
3. griitniecibas trimestrT un patologisku muskulu kustibu
un/vai zalu atcel$anas simptomu risks jaundzimusiem,
balstoties uz EMA Farmakovigilances darba grupas (2011.
gada septembra) ieteikumiem. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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207 08-0315 |Risperidone Accord 1  |Risperidonum 1 mg PVH/PVDH  |Accord NL/H/1078/002/1 {IB C.1.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg film-coated tablets, aluminija blisteris  |Healthcare B/010 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
Film-coated tablets, 1 N28; N20; N30; Limited, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
mg N60; N90; N120; Lielbritanija plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N50; N100 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Dro$uma informacijas
saskanosana antipsihotisko Iidzek]u (konvencionalo un
atipisko) zalu aprakstos un lietoSanas instrukcijas: lietosana
3. gritniecibas trimestrT un patologisku muskulu kustibu
un/vai zalu atcel$anas simptomu risks jaundzimusiem,
balstoties uz EMA Farmakovigilances darba grupas (2011.
gada septembra) ieteikumiem. Zalu apraksts un lictoSanas
instrukcija saskanoti.
208 08-0316 |Risperidone Accord 2  |Risperidonum 2 mg PVH/PVDH  |Accord NL/H/1078/003/I{IB C.1.3. a Izmainu veik8ana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg film-coated tablets, aluminija blisteris ~ [Healthcare B/010 pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu ierobezojumu,
Film-coated tablets, 2 N28; N30; N60; Limited, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
mg N90; N120; N20; Lielbritanija plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N50; N100 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram

RAI neiesniedz jaunus datus. Dro$uma informacijas
saskanosana antipsihotisko Iidzeklu (konvencionalo un
atipisko) zalu aprakstos un lietoSanas instrukcijas: lietoSana
3. griitniecibas trimestrT un patologisku muskulu kustibu
un/vai zalu atcelSanas simptomu risks jaundzimusiem,
balstoties uz EMA Farmakovigilances darba grupas (2011.
gada septembra) ieteikumiem. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/56 pielikums Nr.3-2
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209 08-0317 |Risperidone Accord 3  |Risperidonum 3mg PVH/PVDH  |Accord NL/H/1078/004/1 {IB C.1.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg film-coated tablets, aluminija blisteris  |Healthcare B/010 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
Film-coated tablets, 3 N28; N30; N60; Limited, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
mg N90; N120; N20; Lielbritanija plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N50; N100 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Dro$uma informacijas
saskanosana antipsihotisko Iidzek]u (konvencionalo un
atipisko) zalu aprakstos un lietoSanas instrukcijas: lietosana
3. gritniecibas trimestrT un patologisku muskulu kustibu
un/vai zalu atcel$anas simptomu risks jaundzimusiem,
balstoties uz EMA Farmakovigilances darba grupas (2011.
gada septembra) ieteikumiem. Zalu apraksts un lictoSanas
instrukcija saskanoti.
210 08-0318 |Risperidone Accord 4 |Risperidonum 4 mg PVH/PVDH  |Accord NL/H/1078/005/1 {IB C.1.3. a Izmainu veik8ana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg film-coated tablets, aluminija blisteris ~ [Healthcare B/010 pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu ierobezojumu,
Film-coated tablets, 4 N28; N30; N60; Limited, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
mg N90; N120; N20; Lielbritanija plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N50; N100 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram

RAI neiesniedz jaunus datus. Dro$uma informacijas
saskanosana antipsihotisko Iidzeklu (konvencionalo un
atipisko) zalu aprakstos un lietoSanas instrukcijas: lietoSana
3. griitniecibas trimestrT un patologisku muskulu kustibu
un/vai zalu atcelSanas simptomu risks jaundzimusiem,
balstoties uz EMA Farmakovigilances darba grupas (2011.
gada septembra) ieteikumiem. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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211 08-0319 |Risperidone Accord 6 |Risperidonum 6 mg PVH/PVDH  |Accord NL/H/1078/006/1 {IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg film-coated tablets, aluminija blisteris  |Healthcare B/010 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
Film-coated tablets, 6 N28; N30; N60; Limited, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
mg N90; N120; N20; Lielbritanija plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N50; N100 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Dro$uma informacijas
saskanosana antipsihotisko Iidzek]u (konvencionalo un
atipisko) zalu aprakstos un lietoSanas instrukcijas: lietosana
3. gritniecibas trimestrT un patologisku muskulu kustibu
un/vai zalu atcel$anas simptomu risks jaundzimusiem,
balstoties uz EMA Farmakovigilances darba grupas (2011.
gada septembra) ieteikumiem. Zalu apraksts un lictoSanas
instrukcija saskanoti.
212 10-0196 |Sevoflurane Baxter Sevofluranum 250 ml Aluminija  |Baxter S.A., DK/H/0784/001/ |IA C.1.9. d Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma,
100% Inhalation vapour, pudele N1; N6 Belgija 1A/31 kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances sisteémas

liquid, Inhalation
vapour, liquid, 100 %

apraksta (DFSA): drosibas datubazes izmainas (piem&ram,
jaunas dro$ibas datubazes izveide, tostarp drosibas
datubazes nodosana un/vai analize, un informacijas
sniegSana jaunaja sisteéma). Atjaunots Detaliz&ts
farmakovigilances sist€mas apraksts ( versija 2.0 datéta 20.
marta 2012).
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213 08-0181 |SmofKabiven Central  |L-Alaninum, L- 1970 ml Poliméra  |Fresenius Kabi  [SE/H/0792/001/I (IB B.1.d.1.a4 Akfivas vielas atkartota testa

emulsion for infusion,  |Argininum, maiss N1; 986 ml  |AB, Zviedrija B/046 perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,

Emulsion for infusions |Glycinum, L- Poliméra maiss N1; pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
Histidinum, L- N4; 2463 ml dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
isoleucinum, L- Poliméra maiss N1; atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Tiek
Leucinum, L- 2463 ml Biofine noteikts aktivas vielas izoleicina atkartotas parbaudes
Lysinum, L- maiss N3; 493 ml termins.

Methioninum, L-
Phenylalaninum, L-
Prolinum, L-
Serinum, Taurinum,
L-Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Tyrosinum, L-
Valinum, Calcii
chloridum, Natrii
glycerophosphas,
Magnesii sulfas,
Kalii chloridum,
Natrii acetas, Zinci
sulfas, Glucosum,
Oleum Sojae,
Triglycerides
medium-chain,
Oleum olivae,
Oleum Jecoris

Poliméra maiss N1;
N6; 1477 ml
Poliméra maiss N1;
N4; 2463 ml Excel
maiss N2; 1970 ml
Biofine maiss N4;
1970 ml Excel maiss
N2
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214 08-0181 |SmofKabiven Central  |L-Alaninum, L- 1970 ml Poliméra  |Fresenius Kabi  [SE/H/0792/001/I (IB B.1.d.1.a4 Akfivas vielas atkartota testa

emulsion for infusion,  |Argininum, maiss N1; 986 ml  |AB, Zviedrija B/047 perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,

Emulsion for infusions |Glycinum, L- Poliméra maiss N1; pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
Histidinum, L- N4; 2463 ml dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
isoleucinum, L- Poliméra maiss N1; atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Tiek
Leucinum, L- 2463 ml Biofine noteikts aktivas vielas leicina atkartotas parbaudes termins.
Lysinum, L- maiss N3; 493 ml

Methioninum, L-
Phenylalaninum, L-
Prolinum, L-
Serinum, Taurinum,
L-Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Tyrosinum, L-
Valinum, Calcii
chloridum, Natrii
glycerophosphas,
Magnesii sulfas,
Kalii chloridum,
Natrii acetas, Zinci
sulfas, Glucosum,
Oleum Sojae,
Triglycerides
medium-chain,
Oleum olivae,
Oleum Jecoris

Poliméra maiss N1;
N6; 1477 ml
Poliméra maiss N1;
N4; 2463 ml Excel
maiss N2; 1970 ml
Biofine maiss N4;
1970 ml Excel maiss
N2
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215 08-0181 |SmofKabiven Central  [L-Alaninum, L- 1970 ml Poliméra  |Fresenius Kabi ~ |SE/H/0792/001/I [IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas

emulsion for infusion,  |Argininum, maiss N1; 986 ml  |AB, Zviedrija AJ045/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

Emulsion for infusions |Glycinum, L- Poliméra maiss N1; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Histidinum, L- N4; 2463 ml vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
isoleucinum, L- Poliméra maiss N1; (razotaja aizstasana vai pievienosana). Proceduira
Leucinum, L- 2463 ml Biofine SE/H/xxxx/IA/106/G icklautas izmainas. Tiek iesniegts
Lysinum, L- maiss N3; 493 ml jauns aktivas vielas arginina sertifikats no jauna razotaja.;

Methioninum, L-
Phenylalaninum, L-
Prolinum, L-
Serinum, Taurinum,
L-Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Tyrosinum, L-
Valinum, Calcii
chloridum, Natrii
glycerophosphas,
Magnesii sulfas,
Kalii chloridum,
Natrii acetas, Zinci
sulfas, Glucosum,
Oleum Sojae,
Triglycerides
medium-chain,
Oleum olivae,
Oleum Jecoris

Poliméra maiss N1;
N6; 1477 ml
Poliméra maiss N1;
N4; 2463 ml Excel
maiss N2; 1970 ml
Biofine maiss N4;
1970 ml Excel maiss
N2

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 glicinu.;
IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotdja aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas izoleicina sertifikats no jauna razotaja.; [A
B.II1.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotdja aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas leicina sertifikats no jauna razotaja.; IA
B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas treonina sertifikats no jauna razotaja.
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216 08-0180 |SmofKabiven L-Alaninum, L- 1970 ml Poliméra  |Fresenius Kabi  |SE/H/0792/002/I [1A B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas

Electrolyte Free Central |Argininum, maiss N1; 986 ml  |AB, Zviedrija AJ045/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

emulsion for infusion, |Glycinum, L- Poliméra maiss N1; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

Emulsion for infusions |Histidinum, L- N4; 2463 ml vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
isoleucinum, L- Poliméra maiss N1; (razotaja aizstasana vai pievienosana). Proceduira
Leucinum, L- 2463 ml Biofine SE/H/xxxx/IA/106/G icklautas izmainas. Tiek iesniegts
Lysinum, L- maiss N3; 1477 mi jauns aktivas vielas arginina sertifikats no jauna razotaja.;

Methioninum, L-
Phenylalaninum, L-
Prolinum, L-
Serinum, Taurinum,
L-Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Tyrosinum, L-
Valinum,
Glucosum, Oleum
Sojae, Triglycerides
medium-chain,
Oleum olivae,
Oleum Jecoris

Poliméra maiss N1;
N4; 2463 ml Excel
maiss N2; 1970 ml
Biofine maiss N4;
1970 ml Excel maiss
N2

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 glicinu.;
IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotdja aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas leicina sertifikats no jauna razotaja.; IA
B.II1.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotdja aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas treonina sertifikats no jauna razotaja.; IA
B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas izoleicina sertifikats no jauna razotaja.
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217 08-0180 |SmofKabiven L-Alaninum, L- 1970 ml Poliméra  |Fresenius Kabi  [SE/H/0792/002/I (IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa

Electrolyte Free Central |Argininum, maiss N1; 986 ml  |AB, Zviedrija B/046 perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,

emulsion for infusion, |Glycinum, L- Poliméra maiss N1; pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai

Emulsion for infusions  |Histidinum, L- N4; 2463 ml dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
isoleucinum, L- Poliméra maiss N1; atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Tiek
Leucinum, L- 2463 ml Biofine noteikts aktivas vielas izoleicina atkartotas parbaudes
Lysinum, L- maiss N3; 1477 mi termins.

Methioninum, L-
Phenylalaninum, L-
Prolinum, L-
Serinum, Taurinum,
L-Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Tyrosinum, L-
Valinum,
Glucosum, Oleum
Sojae, Triglycerides
medium-chain,
Oleum olivae,
Oleum Jecoris

Poliméra maiss N1;
N4; 2463 ml Excel
maiss N2; 1970 ml
Biofine maiss N4;
1970 ml Excel maiss
N2
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218 08-0180 |SmofKabiven L-Alaninum, L- 1970 ml Poliméra  |Fresenius Kabi  [SE/H/0792/002/I (IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa

Electrolyte Free Central |Argininum, maiss N1; 986 ml  |AB, Zviedrija B/047 perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,

emulsion for infusion, |Glycinum, L- Poliméra maiss N1; pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai

Emulsion for infusions  |Histidinum, L- N4; 2463 ml dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
isoleucinum, L- Poliméra maiss N1; atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Tiek
Leucinum, L- 2463 ml Biofine noteikts aktivas vielas leicina atkartotas parbaudes termins.
Lysinum, L- maiss N3; 1477 mi

Methioninum, L-
Phenylalaninum, L-
Prolinum, L-
Serinum, Taurinum,
L-Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Tyrosinum, L-
Valinum,
Glucosum, Oleum
Sojae, Triglycerides
medium-chain,
Oleum olivae,
Oleum Jecoris

Poliméra maiss N1;
N4; 2463 ml Excel
maiss N2; 1970 ml
Biofine maiss N4;
1970 ml Excel maiss
N2
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219 09-0020 |SmofKabiven Peripheral | Glucosum 1448 ml Poliméra  |Fresenius Kabi  |SE/H/0861/001/I [IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa

emulsion for infusion, ~ [monohydratum, - maisins N1; N4; AB, Zviedrija B/045 perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,

Emulsion for infusions |Alaninum, L- 1206 ml Poliméra pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
Arglr_ﬂnum, maisin$ N1; N4; dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
ﬁ:zz:jr}lrj][]nml_l_ 1904 ml Poliméra atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Tiek
isoleucinum, L- maisin$ N1; N3 noteikts aktivas vielas leicina atkartotas parbaudes termins.
Leucinum, L-
Lysinum, L-

Methioninum, L-
Phenylalaninum, L-
Prolinum, L-Serinum,
Taurinum, L-
Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Tyrosinum, L-
Valinum, Calcii
chloridum
dihydricum, Natrii
glycerophosphas,
Magnesii sulfas
heptahydricum, Kalii
chloridum, Natrii
acetas trihydricus,
Zinci sulfas, Soiae
oleum raffinatum,
Triglycerida saturata
media, Olivae oleum
raffinatum, Piscis
oleum omega-3 acidis
abundans
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220 09-0020 |SmofKabiven Peripheral | Glucosum 1448 ml Poliméra  |Fresenius Kabi  |SE/H/0861/001/I [IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa

emulsion for infusion, ~ [monohydratum, - maisins N1; N4; AB, Zviedrija B/044 perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,

Emulsion for infusions |Alaninum, L- 1206 ml Poliméra pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
Arglr_ﬂnum, maisin$ N1; N4; dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
ﬁ:zz:jr}lrj][]nml_l_ 1904 ml Poliméra atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Tiek
isoleucinum, L- maisin$ N1; N3 notei.kts aktivas vielas izoleicina atkartotas parbaudes
Leucinum, L- termips.
Lysinum, L-

Methioninum, L-
Phenylalaninum, L-
Prolinum, L-Serinum,
Taurinum, L-
Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Tyrosinum, L-
Valinum, Calcii
chloridum
dihydricum, Natrii
glycerophosphas,
Magnesii sulfas
heptahydricum, Kalii
chloridum, Natrii
acetas trihydricus,
Zinci sulfas, Soiae
oleum raffinatum,
Triglycerida saturata
media, Olivae oleum
raffinatum, Piscis
oleum omega-3 acidis
abundans
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221 09-0020 |SmofKabiven Peripheral |Glucosum 1448 ml Poliméra  |Fresenius Kabi  |SE/H/0861/001/I [IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas

emulsion for infusion, ~ [monohydratum, - maisins N1; N4; AB, Zviedrija AJ/043/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

Emulsion for infusions |Alaninum, L- 1206 ml Poliméra izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Arglr_ﬂnum, maisin$ N1; N4; vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
ﬁ:)s/z:jr}lrj\anLL 1904 ml Polimg&ra (razotaja aizstasana vai pievienosana). Proceduira
isoleucinun’L L- maisin$ N1; N3 SE/H/xxxx/IA/106/G icklautas izmainas. Tiek iesniegts
Leucinum, L- jauns aktivas vielas arginina sertifikats no jauna razotaja.;
Lysinum, L- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

Methioninum, L-
Phenylalaninum, L-
Prolinum, L-Serinum,
Taurinum, L-
Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Tyrosinum, L-
Valinum, Calcii
chloridum
dihydricum, Natrii
glycerophosphas,
Magnesii sulfas
heptahydricum, Kalii
chloridum, Natrii
acetas trihydricus,
Zinci sulfas, Soiae
oleum raffinatum,
Triglycerida saturata
media, Olivae oleum
raffinatum, Piscis
oleum omega-3 acidis
abundans

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 glicinu.;
IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotdja aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas izoleicina sertifikats no jauna razotaja.; [A
B.II1.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotdja aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas leicina sertifikats no jauna razotaja.; IA
B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas treonina sertifikats no jauna razotaja.
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1 2 3 4 5 6 7 8
222 11-0484 |Solizab 10 mg film- Solifenacini 10 mg Helm AG, Vacija [MT/H/0133/002/ |IB B.IL.f.1 z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
coated tablets, Film- succinas OPA/AI/PVH/AI I1B/001 uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmainas..
coated tablets, 10 mg blisteris N10; N30; Uglabasanas laika maipa. Bija: PVH/PVDH/aluminija un
N100; 10 mg OPA/Al/PVH/aluminija blisteri: 18 ménesi;
PVH/PVDH PVH/ACLAR/aluminija blisteri: 15 ménesi. Bis:
aluminija blisteris PVH/PVDH/aluminija un OPA/Al/PVH/aluminija blisteri:
N10; N30; N100; 10 30 ménesi; PVH/ACLAR/aluminija blisteri: 2 gadi.
mg PVH/Aclar/Al
blisteris N10; N30;
N100
223 11-0483 |Solizab 5 mg film- Solifenacini 5 mg PVH/Aclar/Al |Helm AG, Vacija |MT/H/0133/001/ [IB B.IL.f.1 z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
coated tablets, Film- succinas blisteris N10; N30; 1B/001 uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmainas..
coated tablets, 5 mg N100; 5 mg Uglaba8anas laika maina. Bija: PVH/PVDH/aluminija un
OPAJAI/PVH/AI OPA/Al/PVH/aluminija blisteri: 18 ménesi;
blisteris N10; N30; PVH/ACLAR/aluminija blisteri: 15 ménesi. Biis:
N100; 5 mg PVH/PVDH/aluminija un OPA/Al/PVH/aluminija blisteri:
PVH/PVDH 30 ménesi; PVH/ACLAR/aluminija blisteri: 2 gadi.
aluminija blisteris
N10; N30; N100
224 05-0152 [Subcuvia 160 g/l Immunoglobulinum |1,6 ¢/10 ml Ampula |Baxter AG, DE/H/0217/001/1|1A C.1.9. d Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma,
solution for injection, humanum normale [N1; N20; 800 mg/5 |Austrija A/018/G kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances sisteémas
Solution for injection, ml Ampula N1; N20 apraksta (DFSA): dros§ibas datubazes izmainas (piem&ram,
160 g/l jaunas drosibas datubazes izveide, tostarp drosibas
datubazes nodosana un/vai analize, un informacijas
sniegSana jaunaja sistéma). Procediira
DE/H/XXXX/IA/0023/G ieklautas izmainas. Atjaunots
Detalizets farmakovigilances sistemas apraksts.
225 94-0230 |Sumamed 100 mg/5 ml |Azithromycinum {400 mg/20 ml ABPE|Teva Pharma IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas

powder for oral
suspension, Powder for
oral suspension, 100
mg/5 ml

pudele N1

B.V., Niderlande

izmainas.. [esniegts saprotamibas tests. LietoSanas
instrukcija bez izmainam, atbilst zalu aprakstam.
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226

00-0864

Sumamed forte 200

mg/5 ml powder for oral

suspension, Powder for
oral suspension, 200
mg/5 ml

Azithromycinum

1,5 g/37,5 ml ABPE
pudele N1; 1,2 g/30
ml ABPE pudele
N1; 600 mg/15 ml
ABPE pudele N1

Teva Pharma
B.V., Niderlande

IB C.1.z. Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
izmainas.. lesniegts saprotamibas tests. Lietosanas
instrukcija bez izmainam, atbilst zalu aprakstam.
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227 06-0109 |Tamsulosin Lannacher |Tamsulosini 0,4 mg Lannacher AT/H/0291/001/1 {IA B.ILa.1.a Iespiedumu, reljefu vai citada markgjuma izmainas vai
0,4 mg modified release |hydrochloridum PVDH/PE/PVH/AI |Heilmittel AJ020/G p}e"tl_efmsanai tostarp pf"d“k;“ “;aﬁesa“a;f?ar{“_’tas kraSV_lell(aS_ .
Lo . . . . aizsta$ana vai pievienoSana. Produktu mark&$ana izmantotas krasvielas

capsules, hard, Modified blisteris N30; N10; Ges.nl.b.H-' aizstaSana.; IA B.IIL1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
release capsules, hard, N14; N20; N28; Austrija sertifikata iesnieg$ana par izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko
0,4 mg N50; N56; N60; izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

N90: N100; N200:; apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts paligvielas zelatina

0.4 mg ABPE sertifikats no jauna razotaja.; IA B.IIL.1.b3 Atjaunota Eiropas

Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas

pudelite N10; N14;

N20; N28; N30; procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
N50; N56; N60; paligvielas zelatina sertifikats no pasreiz apstiprinata razotaja.; IA A.7.
N90: N100: N200 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava

produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek
svitrots par gatava produkta s€rijas izlaidi atbildigais razotajs.; [A
B.IL.b.2.a Sérijas parbaudes/testésanas vietas aizstasana vai pievieno$ana.
Tiek pievienots razotajs par s€rijas parbaudi.; IA B.IIL.1.b3 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots paligvielas zelatina sertifikats.; IA B.ILb.2.a S@rijas
parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai pievienosana. Tiek pievienots
razotajs par s€rijas parbaudi.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas
vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas vietas,
par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uzpémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana
(ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota iepakosanas vieta un par s€rijas
kontroli atbildigais razotajs.
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228 02-0343 |Tetraxim suspension for |VVaccinum 0,5 ml Stikla Sanofi Pasteur IB B.II1.2.a2 Izmainas ieprieks farmakopeja neiek]autas
injection in pre-filled diphtheriae, tetani, |pilnslirce ar 2 S.A., Francija paligvielas/aktivas vielas izejvielas specifikacija(-as), kas
syringe, Suspension for [pertussis sine adatam N1; N10; 0,5 izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai
injection in a pre-filled |cellulis ex elementis|ml Stikla pilnslirce dalibvalsts farmakopejai
syringe, preparatum et ar pievienotu adatu
polimyelitidis N1; 0,5 ml Stikla
inactivatum pilnslirce N1; N10;
adsorbatum N20; 0,5 ml Stikla
pilnslirce bez adatas
N1; N20
229 05-0602 |[Tico Vac 0,25 mi Vaccinum 0,25 ml/1 deva Baxter AG, AT/H/0126/001/1]1B B.1.a.2z Izmainas aktivas vielas raZoSanas procesa. Citas
suspension for injection |encephalitidis Piln§lirce bez Austrija B/032 izmainas.. Nelielas izmainas aktivas vielas éréu encefalita
in prefilled syringe, ixodibus advectae [pievienotas adatas vakcinas (inaktivEta) razo$anas procesa.
Suspension for injection |inactivatum N1; 0,25 ml/deva
in prefilled syringe, 1,2 Pilnslirce ar
ug/0,25 ml pievienotu adatu N1
230 05-0603 |[Tico Vac 0,5 ml Vaccinum 0,5 ml/deva Baxter AG, AT/H/0126/002/1]1B B.1.a.2z Izmainas aktivas vielas raZoSanas procesa. Citas
suspension for injection |encephalitidis Piln§lirce N1 Austrija B/032 izmainas.. Nelielas izmainas aktivas vielas éréu encefalita
in prefilled syringe, ixodibus advectae vakcinas (inaktivEta) razo$anas procesa.
Suspension for injection |inactivatum
in prefilled syringe, 2,4
ug/0,5 ml
231 09-0529 |Trandolapril Ingen Trandolaprilum 2mg Ingen Pharma DK/H/1501/003/ {IA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
Pharma 2 mg hard PVDH/PE/PVH/AI |SIA, Latvija 1A/005 aizstaSana vai pievienoSana bez s€rijas
capsules, Capsules, blisteris N28; N30; parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
hard, 2 mg N56; N60 atbildigais razotajs PharmaSwiss d.o.o0., Wolfova 1, 1000

Ljubljana, Slovénija tikai Slovénijas un Bulgarijas zalu
tirgum.

114




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/56 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

232 09-0530 |Trandolapril Ingen Trandolaprilum 4 mg Ingen Pharma DK/H/1501/004/ IA B.I1.b.2b1 Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja
Pharma 4 mg hard PVDH/PE/PVH/AI |SIA, Latvija IA/005 aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas
capsules, Capsules, blisteris N28; N30; parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par sérijas izlaidi
hard, 4 mg N56; N60 atbildigais razotajs PharmaSwiss d.o.o., Wolfova 1, 1000

Ljubljana, Slovénija tikai Slovénijas un Bulgarijas zalu
tirgum.

233 09-0257 |Trombex 75 mg film-  |Clopidogrelum 75 mg PVH/PVDH |Zentiva k.s., CZ/H/0185/001/1 |TA B.III.2.al Izmainas iepricks farmakopeja neieklautas
coated tablets, Film- aluminija blisteris ~ |Cehija A/013 aktivas vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu
coated tablets, 75 mg N28; N30; N90; N7; atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts

N14; N84; N100; 75 farmakopejai. Tiek veiktas izmainas aktivas vielas

mg Stikla pudelite klopidogrela specifikacija atbilstisi Eiropas farmakopejas
(brtna) N30; N90; monografijai 2531.

N28

234 10-0468 |Tulip 10 mg film-coated | Atorvastatinum 10 mg Aluminija Sandoz d.d., AT/H/0305/001/1]1B C.1.3. a Izmainu veikS$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
tablets, Film-coated blisteris N7; N10;  |Slovénija B/004 pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobeZojumu,
tablets, 10 mg N14; N28; N30; zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas

N56; N60; N9O; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N100 1901/2006 45./46. pantu, noverté&jumu un saistiba ar kuram

RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
informacija par diabéta vai glikozes metabolisma
trauc&jumu raSanas risku saskana ar Farmakovigilances
darba grupas ieteikumiem par HMG-CoA reduktazes
inhibitoriem atorvastatinu saturo$am zalém. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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235 10-0469 |Tulip 20 mg film-coated | Atorvastatinum 20 mg Aluminija Sandoz d.d., AT/H/0305/002/1{IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
tablets, Film-coated blisteris N7; N10;  |Slovénija B/004 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
tablets, 20 mg N28; N30; N56; zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas

N60; N90; N100 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 par diabg&ta vai glikozes metabolisma
trauc€jumu rasanas risku saskana ar Farmakovigilances
darba grupas ieteikumiem par HMG-CoA reduktazes
inhibitoriem atorvastatinu saturo$am zalém. Zalu apraksts
un lietosanas instrukcija saskanoti.

236 03-0108 |Uniclophen 0,1% eye [Diclofenacum 0,1 %/ml Flakons  |Unimed Pharma IA A.4. Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas,
drops, solution, Eye natricum N1 Ltd., Slovakija izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
drops, solution, 1 mg/ml piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles

iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
diklofenaka natrija sals raZotaja nosaukums.

237 08-0079 |Uroflow 2 mg film- Tolterodini 2mg PVH/PVDH  |Zentiva k.., CZ/H/0149/002/ (IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
coated tablets, Film- hydrogenotartras  |aluminija blisteris ~ [Cehija DC/1B/010 Igaunija no UROFLOW 2 mg dhukese poliimeerikattega
coated tablets, 2 mg N28; N56 tabletid 2 mg uz UROFLOW 2 mg dhukese

poliimeerikattega tabletid.

238 05-0618 |Urostad 0,4 mg Tamsulosini 0,4 mg ABPE Stada DE/H/1884/001/ (IA B.Il.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai citada markgjuma
modified release hydrochloridum pudele N60; N250; |Arzneimittel AG, [R001/1A/015 izmainas vai pievieno$ana, tostarp produktu marké$ana
capsules, hard, Modified 0,4 mg Vacija izmantotas krasvielas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek
release capsules, hard, PVDH/PE/PVH/AI veiktas nelielas kvalitates un kvantitates izmainas
0,4 mg blisteris N30; N10; izmantotaja kapsulas drukas tint€, ka ari labotas divas

N14; N15; N20; tipografiskas kludas.
N28; N48; N50;
N56; N60; N9O;

N98; N100; N200
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239 02-0111 [|Vaminolact solution for |Alaninum, 100 ml Pudelite N1; [Fresenius Kabi IB B.I1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
infusion, Solution for  |Argininum, Acidum|500 ml Pudelite N1 |[AB, Zviedrija perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,

infusion

asparticum, Acidum
glutaminicum,
Glycinum,
Histidinum,
Isoleucinum,
Cysteinum,
Leucinum,
Lysinum,
Methioninum,
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Taurinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tirozinum,
Valinum

pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Tiek
noteikts aktivas vielas leicina atkartotas parbaudes termins.
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240 02-0111 [|Vaminolact solution for |Alaninum, 100 ml Pudelite N1; [Fresenius Kabi IB B.I1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
infusion, Solution for  |Argininum, Acidum|500 ml Pudelite N1 |[AB, Zviedrija perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,

infusion

asparticum, Acidum
glutaminicum,
Glycinum,
Histidinum,
Isoleucinum,
Cysteinum,
Leucinum,
Lysinum,
Methioninum,
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Taurinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tirozinum,
Valinum

pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Tiek
noteikts aktivas vielas izoleicina atkartotas parbaudes
termins.
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241

10-0059

Visannette 2 mg tablets,
Tablets, 2 mg

Dienogestum

2 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N28; N84; N168

Bayer Pharma
AG, Vacija

NL/H/1569/001/
DC/IA/011/G

IA C.1.9. e Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistema,
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.. Atjaunots Detalizts
farmakovigilances sisteémas apraksts (versija 10.1.0 dateta
1. aprili 2012).; IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sisteémas apraksta (DFSA): citas DFSA
izmainas, kas neietekmé farmakovigilances sistémas
darbibu (piem&ram, administrativas izmainas, akrontmu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Grupa NL/H/1569/001/1A/011/G ieklautas
izmainas. Atjaunots DetalizEts farmakovigilances sisteémas
apraksts (versija 10.1.0 datéta 1. aprili 2012).; IA C.1.9. h
Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta
(DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram,
administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Grupa NL/H/1569/001/1A/011/G ieklautas
izmainas. Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances sistémas
apraksts (versija 10.1.0 datéta 1. aprili 2012).

242

10-0207

Voluforte solution for
infusion, Solution for
infusion

Poly(O-2-
hydroxyethyl)
amylum, Natrii
chloridum

500 ml Poliolefina
maiss N1; N10;
N20; 500 ml
Polietiléna pudele
N1; N10; N20

Fresenius Kabi
Polska Sp. z 0.0.,
Polija

DE/H/1568/001/1
A/007

IA B.1I1.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas
aktivas vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts
farmakopejai. Procediira DE/H/xxxx/IA/219/G ieklautas
izmainas. Izmainas aktivas vielas izlaides specifikacijas
parametros, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas
monografijai par hidroksietilcieti.
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243 08-0103  [Volulyte 6% solution for|Poly(O-2- 500 ml Stikla Fresenius Kabi DE/H/0619/001/I {IA B.I11.2.al Izmainas iepriek$ farmakopeja neieklautas
infusion, Solution for  |hydroxyethyl) pudelite N1; N10;  |Deutschland A/013 aktivas vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu
infusion, 6 % amylum , Natrii 250 ml Poliolefina |GmbH, Vacija atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts
acetas trihydricus, |maiss N1; N20; farmakopejai. Procedtira DE/H/xxxx/IA/219/G ieklautas

Natrii chloridum,
Kalii chloridum,
Magnesii chloridum
hexahydricum

N30; N25; N40; 500
ml Poliolefina maiss
N1; N15; N20; 250
ml Stikla pudelite
N1; N10

izmainas. Izmainas aktivas vielas izlaides specifikacijas
parametros, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas
monografijai par hidroksietilcieti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/56 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
244 00-0932 |Wartec 5 mg/ml Podophyllotoxinum |15 mg/3 ml Stikla  [GlaxoSmithKline IB B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
cutaneous solution, pudelite Latvia SIA, ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas
Cutaneous solution, 5 (dzintarkrasas) N1  [Latvija laika. Citas izmainas.. Grupa icklautas izmainas. Izmainas
mg/ml paraugu panemsanas intervala biezuma.; IA B.ILb.1.b

Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana.
Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota primaras
iepakoS$anas vieta Famar Nederland B.V., Industrietweg 1,
5531 Ad Bladel, Niderlande.; IA B.I1.b.4.b Gatava
produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu)
samazinasanas lidz 10 reizém. Grupa icklautas izmainas.
Tiek samazinats s€rijas apjoms.; IB B.IL.b.1.e Vietas, kur
notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razoSanas operacija(-as),
iznemot s€riju izlaides, s€riju kontroli, primaro un
sekundaro iepakosanu, aizsta$ana vai pievienosana. Tiek
pievienots razotajs Famar Nederland B.V., Industrietweg 1,
5531 Ad Bladel, Niderlande.; IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava
produkta razos$anas procesa. Citas izmainas.. Grupa
icklautas izmainas. Nelielas izmainas gatava produkta
razosanas procesa.; IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas
vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklautas
izmainas. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
Famar Nederland B.V., Industrietweg 1, 5531 Ad Bladel,
Niderlande.; IA B.IL.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga
razotdja aizstasana vai pievienosana ar s€rijas
parbaudi/testésanu. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
pievienots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs Famar
Nederland B.V., Industrietweg 1, 5531 Ad Bladel,
Niderlande.
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Rikojuma Nr.2-20/56 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
245 00-0932 |Wartec 5 mg/ml Podophyllotoxinum |15 mg/3 ml Stikla  [GlaxoSmithKline IB B.l.a.1. f Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas
cutaneous solution, pudelite Latvia SIA, kvalitates kontroles kartibu, — vietas, kur notiek sérijas
Cutaneous solution, 5 (dzintarkrasas) N1  [Latvija kontrole/testésana, aizstasana vai pievienosana. Tiek
mg/ml pievienota aktivas vielas kvalitates kontroles vieta.; IB
B.l.a.1. f Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas kvalitates
kontroles kartibu, — vietas, kur notiek sérijas
kontrole/testeéSana, aizstasana vai pievienosana. Tiek
pievienota aktivas vielas kvalitates kontroles vieta.
246 11-0486 |Zabcare 10 mg film- Solifenacini 10 mg PVH/PVDH |Helm AG, Vacija [MT/H/0135/002/ |IB B.IL.f.1 z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
coated tablets, Film- succinas aluminija blisteris IB/001 uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmainas..
coated tablets, 10 mg N10; N30; N100; 10 Uglaba8anas laika maina. Bija: PVH/PVDH/aluminija un
mg OPA/AI/PVH/AI OPA/Al/PVH/aluminija blisteri: 18 ménesi;
blisteris N10; N30; PVH/ACLAR/aluminija blisteri: 15 ménesi. Biis:
N100; 10 mg PVH/PVDH/aluminija un OPA/Al/PVH/aluminija blisteri:
PVH/Aclar/Al 30 ménesi; PVH/ACLAR/aluminija blisteri: 2 gadi.
blisteris N10; N30;
N100
247 11-0485 |Zabcare 5 mg film- Solifenacini 5 mg PVH/Aclar/Al |Helm AG, Vacija |MT/H/0135/001/ [IB B.IL.f.1 z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
coated tablets, Film- succinas blisteris N10; N30; 1B/001 uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmainas..

coated tablets, 5 mg

N100; 5 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N10; N30;
N100; 5 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N10; N30; N100

Uglabasanas laika maina. Bija: PVH/PVDH/aluminija un
OPA/Al/PVH/aluminija blisteri: 18 ménesi;
PVH/ACLAR/aluminija blisteri: 15 ménesi. Bis:
PVH/PVDH/aluminija un OPA/Al/PVH/aluminija blisteri:
30 ménesi; PVH/ACLAR/aluminija blisteri: 2 gadi.
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248 07-0345 |Eligard 45 mg powder |Leuprorelini acetas {45 mg Polipropiléna |Astellas Pharma |DE/H/0508/003/ | Bezmaksas kludas labojums: labots zalu apraksta 9. punkta
and solvent for solution pilnslirce un COK  [Europe B.V., parregistracijas datums uz 28.09.2011.
for injection, Powder pilnslirce N1 Niderlande
and solvent for solution (Maisina
for injection, 45 mg iepakojums); N2
(Maisina
iepakojums); N1
(Paplates
iepakojums); N2
(Paplates
iepakojums)
249 98-0117 |Lioton 1000 IU/g gel,  [Heparinum 50 g Tabina N1; 30 |A. Menarini Bezmaksas kltidu labojums mark&juma teksta.
Gel, 1000 1U/g natricum g Tubina N1; 100 g |[Industrie
Tubina N1 Farmaceutiche
Riunite s.r.l.,

Italija

Humano zalu
novértéSanas nodalas
vaditaja

M. Emersone
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