Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/58 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 . numurs
koncentracija IpasSnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 06-0249  |Albumin Baxter 200 g/l [Albuminum 20 g/100 ml Flakons |Baxter AG, DE/H/0474/002/ (IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
solution for infusion, humanum N1; 10 g/50 ml Austrija WS/017 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Solution for infusion, Flakons N1 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
200 g/l vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. [zmainas ieklautas procediira
EMA/xxxx/WS/0232. Tiek atjaunots sertifikats par
paligmaterialu heparinu.
2 06-0248 |Albumin Baxter 50 g/l |Albuminum 25 g/500 ml Flakons |Baxter AG, DE/H/0474/001/ |IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
solution for infusion, humanum N1;12,5¢/250 ml  |Austrija Ws/017 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Solution for infusion, 50 Flakons N1 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
o/l vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Izmainas icklautas procediira
EMA/xxxx/WS/0232. Tiek atjaunots sertifikats par
paligmaterialu heparinu.
3 08-0336 |Anastrozole Accord 1  [Anastrozolum 1 mg PVH/PVDH  |Accord UK/H/1153/001/ |IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
mg film-coated tablets, aluminija blisteris ~ [Healthcare IB/008 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
Film-coated tablets, 1 N28; N10; N14; Limited, apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
mg N20; N30; N50; Lielbritanija uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
N56; N60; N84; novertéjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus

N90; N98; N100;
N300

papildu datus. Harmonizéta droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Arimidex 1 mg apvalkotas tabletes
(AstraZeneca UK Limited) un pienemtajam
standartformam. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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1 2 3 4 5 6 7 8
4 10-0535 |Baxogar 150 mg film- |Acidum 150 mg Alvogen IPCo UK/H/3378/001/ |IA C.I.1. a Izmainas zalu apraksta, markgjuma vai
coated tablets, Film- ibandronicum PA/JAI/PVH/IAI Sar.l, IA/003 lietoSanas instrukcija, Tstenojot procediiru saskana ar
coated tablets, 150 mg blisteris N1; N3 Luksemburga 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. Papildinata
droSuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31.
panta EK parvertésanas procediiras EMEA/H/A-31/1279
13.07.2011. lémumu C(2011) bifosfonatiem. Zalu apraksta
apakspunkta 4.2 pievienoti noradijumi par osteoporozes
arstéSanas ilgumu ar bifosfonatiem; 4.4 -pievienota
informacija par iesp&jamiem netipiskiem subtrohanteriem
un diafizariem augsstilba kaula liizumiem pacientiem, kuri
sanémusi ilgstoSu osteoporozes arstésanu; 4.8 - pievienota
informacija par pécregistracijas perioda novérotajam
blakusparadibam:netipiski subtrohanteri un diafizari
augsstilba kaula liizumi. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti.
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1 2 3 4 5 6 7 8
5 11-0140 |Betapres 10 mg/75 mg |Bisoprololi 10 mg/75 mg Pharmaceutical ~ [UK/H/3451/002/ (IA B.IIL1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
capsules, hard, Hard fumaras, Acidum  [PVH/Aclar/PVH/AI |Works Polpharma |IA/001/G iesnieglana par akiivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko

izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par zelatinu; IA B.III.1.a2

capsules, 10 mg/75 mg |acetylsalicylicum  [blisteris N7; N10;  |S.A., Polija

N14; N20; N28; Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par
N30; N50; N56; aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N84: N98: N100 vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek

atjaunots sertifikats par aktivo vielu bisoprolola fumaratu.; IA B.IIL.1.b3
Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par zelatinu.; IA B.II1.1.b2 Jauna
Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja.
Tiek iesniegts jauns Zelatina sertifikats no jauna razotaja.; IA B.IIL.1.b2
Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja.
Tiek iesniegts jauns Zelatina sertifikats no jauna razotaja.; IA B.IIL.1.b2
Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja.
Tiek iesniegts jauns Zelatina sertifikats no pasreiz apstiprinata razotaja.;
IA B.IIL.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par zelatinu; IA B.II1.1.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 sertifikats par zelatinu.
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6 11-0141 |Betapres 5 mg/75 mg Bisoprololi 5 mg/75 mg Pharmaceutical ~ |UK/H/3451/001/ (IA B.IIL1.b3 Atjauilota Eiropas _Far_makOijaS TSE atbilstibas sertifikata
capsules, hard, Hard fumaras, Acidum  [PVH/Aclar/PVH/AI |Works Polpharma |IA/001/G iesnieglana par akiivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko

izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par zelatinu; IA B.II1.1.b3

capsules, 5 mg/75 mg |acetylsalicylicum  [blisteris N7; N10; |S.A., Polija

N14; N20; N28; Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegsana
N30; N50; N56; par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
N84: N98: N100 aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata

razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par zelatinu.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu bisoprolola fumaratu.; IA B.IIL.1.b2
Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja.
Tiek iesniegts jauns zelatina sertifikats no pasreiz apstiprinata razotaja.;
1A B.IIL.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par zelatinu; IA B.II1.1.b3
Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par zelatinu.; IA B.III.1.b2 Jauna
Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja.
Tiek iesniegts jauns Zelatina sertifikats no jauna razotaja.; IA B.III.1.b2
Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja.
Tiek iesniegts jauns Zelatina sertifikats no jauna razotaja.

7 99-1056 |Betoptic 5 mg/ml eye  |Betaxololum 25 mg/5 ml s.a. Alcon- IB B.IIL.f.1.d Gatava produkta vai atskaidtta/skidinata
drops, solution, Eye Plastikata flakons  [Couvreur n.v., produkta uzglabasanas nosacijumu izmainas. Gatava
drops, solution, 5 mg/ml N1 Belgija produkta uzglabasanas nosacTjumu izmainas. Tiek

pievienots papildu uzglabasanas nosactjums: "Uzglabat
pudeliti argja iepakojuma".
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8 10-0135 |Bossanova 150 mg film- |Acidum 150 mg Gedeon Richter  [HU/H/0221/002/ [IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- ibandronicum PVDH/PE/PVH/AI |Plc., Ungarija I1B/001 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
coated tablets, 150 mg blisteris N1; N3 apraksta, mark€&uma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties

uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novértgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar
atsauces zalem Bonviva. Zalu apraksta 4.3 apak$punkta
iek]autas kontrindikacijas: hipokalc€mija, baribas vada
patologijas, kas aizkave ta iztuk$oSanos, nesp&ja vertikali
noseédet vai nostavet vismaz 60 minites; 4.4 icklauts
bridinajums par iesp&jamo kunga-zarnu trakta augsdalas
glotadas kairinajumu, par iesp&jamam kunga un
divpadsmitpirkstu zarnas ¢iilam un atipiskiem augsstilba
kaula liizumiem, pacientiem ieteicams kontrol&t nieru
funkciju, kalcija, fosfata un magnija Iimeni seruma; 4.8
apakspunkts papildinats ar blakusparadibam: atipiski
subtrohanteri un diafizari augsstilba ltizumi, acu ickaisums.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

9 07-0275 |Brimonal 0,2 % eye Brimonidini tartras {20 mg/10 mi Unimed Pharma IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
drops, solution, Eye Polietiléna pudele  |Ltd., Slovakija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
drops, solution, 2 mg/ N1; 10 mg/5 ml Mainas kvalitates kontroles vietas adrese.

ml Polietiléna pudele
N1

10 07-0275 |Brimonal 0,2 % eye Brimonidini tartras (20 mg/10 mi Unimed Pharma IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstagana vai
drops, solution, Eye Polietiléna pudele  |Ltd., Slovakija pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta
drops, solution, 2 mg/ N1; 10 mg/5 ml UNIMED PHARMA spol.s.r.0., Puchovska 12, Bratislava,

nll

Polietilena pudele
N1

831 06, Slovakija
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11 11-0150 |Candesartan Teva 16 mg|Candesartanum 16 mg PVH/PVDH |Teva Pharma NL/H/2026/003/I {IA B.IL.b.1.b Primaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
tablets, Tablets, 16 mg |cilexetili aluminija blisteris  [B.V., Niderlande |A/006/G pievieno$ana. Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta

N7; N10; N14; N15;
N20; N28; N30;
N50; N56; N60;
N84; N9O; N98;
N100; N50 (50x1)

Pharma Pack Hungary Kft. Vasut u. 13., 2040 Budaors,
Ungarija.; IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas
aizstasana vai pievienosana. Grupa NL/H/2026/1A/006/G
icklauta izmaina. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas
vieta Pharma Pack Hungary Kft. Vasut u. 13., 2040
Budaors, Ungarija; IA B.IL.b.2.a Sérijas
parbaudes/testéSanas vietas aizstaSana vai pievienosana.
Tiek pievienota serijas parbaudes vieta Pharmavalid
Pharmaceutical Metrological and Service Ltd.
Microbiological Laboratory Tatra u. 27/b, 1136 Budapest,
Ungarija.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrota gatava produkta importé$anas
vieta PharmaPack International BV, Bleiswijkseweg 51,
2712 PB Zoetermeer, Niderlande.
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12 11-0151 |Candesartan Teva 32 mg|Candesartanum 32 mg PVH/PVDH [Teva Pharma NL/H/2026/004/1 {IA B.IL.b.1.b Primaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
tablets, Tablets, 32 mg |cilexetili aluminija blisteris  [B.V., Niderlande |A/006/G pievieno$ana. Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta

N7; N10; N14; N15;
N20; N28; N30;
N50; N56; N60;
N84; N9O; N98;
N100; N50 (50x1)

Pharma Pack Hungary Kft. Vasut u. 13., 2040 Budaors,
Ungarija.; IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas
aizstasana vai pievienosana. Grupa NL/H/2026/1A/006/G
icklauta izmaina. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas
vieta Pharma Pack Hungary Kft. Vasut u. 13., 2040
Budaors, Ungarija; IA B.IL.b.2.a Sérijas
parbaudes/testéSanas vietas aizstaSana vai pievienosana.
Tiek pievienota serijas parbaudes vieta Pharmavalid
Pharmaceutical Metrological and Service Ltd.
Microbiological Laboratory Tatra u. 27/b, 1136 Budapest,
Ungarija.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrota gatava produkta importé$anas
vieta PharmaPack International BV, Bleiswijkseweg 51,
2712 PB Zoetermeer, Niderlande.
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13 11-0148 |Candesartan Teva 4 mg |Candesartanum 4 mg PVH/PVDH  [Teva Pharma NL/H/2026/001/I {IA B.IL.b.1.b Primaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
tablets, Tablets, 4 mg |cilexetili aluminija blisteris  [B.V., Niderlande |A/006/G pievieno$ana. Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta

N7; N10; N14; N15;
N20; N28; N30;
N50; N56; N60;
N84; N9O; N98;
N100; N50 (50x1)

Pharma Pack Hungary Kft. Vasut u. 13., 2040 Budaors,
Ungarija.; IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas
aizstasana vai pievienosana. Grupa NL/H/2026/1A/006/G
icklauta izmaina. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas
vieta Pharma Pack Hungary Kft. Vasut u. 13., 2040
Budaors, Ungarija; IA B.IL.b.2.a Sérijas
parbaudes/testéSanas vietas aizstaSana vai pievienosana.
Tiek pievienota serijas parbaudes vieta Pharmavalid
Pharmaceutical Metrological and Service Ltd.
Microbiological Laboratory Tatra u. 27/b, 1136 Budapest,
Ungarija.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrota gatava produkta importé$anas
vieta PharmaPack International BV, Bleiswijkseweg 51,
2712 PB Zoetermeer, Niderlande.
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14 11-0149 |Candesartan Teva 8 mg |Candesartanum 8 mg PVH/PVDH  [Teva Pharma NL/H/2026/002/1 {IA B.IL.b.1.b Primaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
tablets, Tablets, 8 mg  |cilexetili aluminija blisteris  [B.V., Niderlande |A/006/G pievieno$ana. Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta

N7; N10; N14; N15;
N20; N28; N30;
N50; N56; N60;
N84; N9O; N98;
N100; N50 (50x1)

Pharma Pack Hungary Kft. Vasut u. 13., 2040 Budaors,
Ungarija.; IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas
aizstasana vai pievienosana. Grupa NL/H/2026/1A/006/G
icklauta izmaina. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas
vieta Pharma Pack Hungary Kft. Vasut u. 13., 2040
Budaors, Ungarija.; IA B.IL.b.2.a S@rijas
parbaudes/testéSanas vietas aizstaSana vai pievienosana.
Tiek pievienota serijas parbaudes vieta Pharmavalid
Pharmaceutical Metrological and Service Ltd.
Microbiological Laboratory Tatra u. 27/b, 1136 Budapest,
Ungarija.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrota gatava produkta importé$anas
vieta PharmaPack International BV, Bleiswijkseweg 51,
2712 PB Zoetermeer, Niderlande.
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15 11-0318 |Candesartan/HCT Teva |Candesartanum 16 mg/12,5 mg Teva Pharma NL/H/2027/002/1 {IA B.I1.b.2.a S€rijas parbaudes/testé§anas vietas aizstaSana
16 mg/12,5 mg tablets, |[cilexetili, PVH/PVDH B.V., Niderlande [A/007/G vai pievienosana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta

Tablets, 16 mg/12,5 mg

Hydrochlorothiazid
um

aluminija blisteris
N7; N10; N14; N15;
N20; N28; N30;
N50; N56; N60;
N84; N90; N98;
N100; N50 (50x1)

Pharmavalid Pharmaceutical Metrological and Service Ltd.
Microbiological Laboratory Tatra u. 27/b, 1136 Budapest,
Ungarija.; IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas
aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras
iepakoSanas vieta Pharma Pack Hungary Kft., Vasut, u. 13,
2040 Budaors, Ungarija.; [A A.7. Jebkuras razotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakosanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga
razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana
(ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota gatava produkta
import€Sanas vieta PharmaPack International BV,
Bleiswijkseweg 51, 2712 PB Zoetermeer, Niderlande.; IA
B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Grupa NL/H/2027/IA/007/G ieklauta
izmaina. Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta
Pharma Pack Hungary Kft., Vasut, u. 13., 2040 Budaors,
Ungarija.
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16 11-0319 |Candesartan/HCT Teva |Candesartanum 8 mg/12,5 mg Teva Pharma NL/H/2027/001/1 {IA B.I1.b.2.a S€rijas parbaudes/testé§anas vietas aizstaSana
8 mg/12,5 mg tablets, [cilexetili, PVH/PVDH B.V., Niderlande |A/007/G vai pievienoSana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta
Tablets, 8 mg/12,5 mg |Hydrochlorothiazid |aluminija blisteris Pharmavalid Pharmaceutical Metrological and Service Ltd.
um N7; N10; N14; N15; Microbiological Laboratory Tatra u. 27/b, 1136 Budapest,
N20; N28; N30; Ungarija.; IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas
N50; N56; N60; aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras
N84; N90; N98; iepakoS$anas vieta Pharma Pack Hungary Kft., Vasut, u. 13.,
N100; N50 (50x1) 2040 Budaors, Ungarija.; [A A.7. Jebkuras razotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakosanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga
razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana
(ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota gatava produkta
import€Sanas vieta PharmaPack International BV,
Bleiswijkseweg 51, 2712 PB Zoetermeer, Niderlande.; IA
B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Grupa NL/H/2027/IA/007/G ieklauta
izmaina. Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta
Pharma Pack Hungary Kft., Vasut, u. 13., 2040 Budaors,
Ungarija.
17 99-0763 |Carboplatin-Teva 150 |Carboplatinum 150 mg Stikla Teva Pharma IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg powder for solution flakons N1 B.V., Niderlande pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobeZojumu,

for injection, Powder for

solution for injection,
150 mg

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 uznémuma droSuma pamatdatiem un
p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
daliSanas procediiras (FR/H/PSUR/0034/001)
karboplatinam. ApakSpunkta 4.2. precizeta informacija par
devu pielagoSanu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/58 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

7

8

18

06-0198

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

Citaloprami
hydrobromidum

20 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N20; N30; N50;
N60; N100; N90

Zentiva a.s.,
Slovakija

CZ/H/0127/002/1

A/017

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
citalopramu hidrobromidu

19

06-0044

Cladosol 100 mg hard
capsules, Hard capsules,
100 mg

Itraconazolum

100 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N4; N14; N28; N6;
N8; N15; N18; N30;
N50; N60; N84

Stada
Arzneimittel AG,
Vacija

DK/H/0809/001/

IB/011

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, novertéjumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas
procediiras (UK/H/PSUR/0033/001) aktivai vielai
Itrakonazolam. Redakcionalas izmainas 4.3-4.9
apakspunkta; apak$punkta 4.3 pievienota kontrindikacija-
ventrikulara disfunkcija; apak$punkta 4.4 pievienota
informacija par zalu ietekmi uz aknam un bridinajumi
specialam pacientu grupam (gados vecakiem pacientiem,
pacientiem ar nieru vai aknu darbibas traucgjumiem);
apaksSpunkta 4.8 pievienotas blakusparadibas- seruma
slimiba, angioneirotiska tiiska, redzes trauc&jumi, urina
nesaturé$ana. Zalu apraksts un lictosanas instrukcija
saskanoti.

20

03-0240

Diphereline 11,25 mg
prolonged-release
powder and solvent for
suspension for injection,
Prolonged release
powder and solvent for
suspension for injection,
11,25 mg

Triptorelinum

11,25 mg Flakons
N1

Ipsen Pharma,
Francija

IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
procediira (tostarp aizstaSana vai pievienosana). Tiek
atjaunota izlaides specifikacija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/58 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
21 06-0269 |Domperidon Actavis 10 |Domperidonum 10 mg PVH/AI Actavis Group hf, |NL/H/0830/001/1|IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg tablets, Tablets, 10 blisteris N30; N10; |Tslande B/013 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
mg N20; N50; N100 zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas

plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
2011. gada oktobra ieteikumiem domperidonu saturo§am
zalem: QTec intervala pagarinasanas, smagas ventrikularas
aritmijas un peksnas sirds apstasanas risks. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

22 11-0103 |Dorzolamide/Timolol  [Dorzolamidum, 5 ml VBPE pudelite |Actavis Group UK/H/3922/001/ |IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
Actavis 20 mg/5 mg/ml | Timololum N1; N3; N6 PTC ehf, Islande [1B/0001/G registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
eye drops, solution, Eye apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
drops, solution, 20 mg/5 uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
mg/ml novertgjumu, saistiba ar kuram RAT neiesniedz jaunus

papildu datus. Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar
atsauces zalem Cosopt acu pilieni, skidums. Zalu apraksta
4.4 un 4.8 apak$punktos pievienota informacija par
iespgjamam hipersensitivitates reakcijam uz
sulfonamidiem. Zalu apraksts un lieto$anas 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, novertejumu un saistiba
ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. DroSuma
informacijas harmoniz&$ana oftalmologija viet&ji lietojamu
béta blokatoru (timolols/dorzolamids) zalu aprakstos un
lietoSanas instrukcijas: sisteémisku blaknu risks, balstoties
uz EMA Farmakovigilances darba grupas (2011. gada
septembris) ieteikumiem
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/58 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
23 09-0214 |Doxazosin Actavis 4 mg |Doxazosinum 4 mg PVH/PVdH/AI |Actavis Group DK/H/0608/001/ [IA B.I.c.2. b Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
prolonged release blisteris N28; N30; |PTC ehf, Islande |IA/037/G aktivas vielas primara iepakojuma specifikacijai kopa ar
tablets, Prolonged- N50; N98; N100; atbilstigu testa metodi. Grupa DK/H/0608/1A/037/G
release tablets, 4 mg N10; N9O iek]auta izmaina. Tiek pievienots jauns specifikacijas

parametrs- identifikacija.; IA B.l.c.2. ¢ Nebitiska aktivas
vielas primara iepakojuma specifikacijas parametra
svitroSana (piemeram, novecojusa parametra svitrosana).
Grupa DK/H/0608/1A/037/G ieklauta izmaina. ; IA B.l.c.1.
a Izmainas aktivas vielas primara iepakojuma kvalitativaja
un/vai kvantitativaja sastava ; IA B.I.c.2. a Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas
primara iepakojuma specifikacijai. Grupa
DK/H/0608/TA/037/G ieklauta izmaina.

24 12-0024 |Epiletam 1000 mg film - |Levetiracetamum |1000 mg Egis NL/H/2181/004/ [IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Pharmaceuticals |DC/IB/001 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
coated tablets, 1000 mg blisteris N10; N20; |PLC, Ungarija apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties

N30; N50; N60; uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
N80; N100; N120; novertéjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
N200 papildu datus. Papildinata drosuma informacija saskana ar

atsauces zalem Keppra. [zmainas zalu apraksta apak$punkta
4.8: pievienots droSuma jautajumu kopsavilkums,
pievienoti petijuma dati par noverotajam blakusparadibam
pediatriskaja populacija, blakusparadibas sakartotas tabulas
veida. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/58 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

25 12-0021 |Epiletam 250 mg film- |Levetiracetamum 250 mg Egis NL/H/2181/001/ [IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Pharmaceuticals |[DC/IB/001 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
coated tablets, 250 mg blisteris N10; N20; |PLC, Ungarija apraksta, mark€&uma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties

N30; N50; N60; uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu

N80; N100; N120; novertéjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus

N200 papildu datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar
atsauces zalem Keppra. [zmainas zalu apraksta apakSpunkta
4.8: pievienots droSuma jautajumu kopsavilkums,
pievienoti petijuma dati par novérotajam blakusparadibam
pediatriskaja populacija, blakusparadibas sakartotas tabulas
veida. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

26 12-0022 |Epiletam 500 mg film - |Levetiracetamum 500 mg Egis NL/H/2181/002/ [IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Pharmaceuticals |DC/IB/001 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
coated tablets, 500 mg blisteris N10; N20; |PLC, Ungarija apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties

N30; N50; N60; uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu

N80; N100; N120; novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus

N200 papildu datus. Papildinata drosuma informacija saskana ar
atsauces zalem Keppra. [zmainas zalu apraksta apak$punkta
4.8: pievienots droSuma jautajumu kopsavilkums,
pievienoti petijuma dati par noverotajam blakusparadibam
pediatriskaja populacija, blakusparadibas sakartotas tabulas
veida. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

27 12-0023 |Epiletam 750 mg film - |Levetiracetamum [750 mg Egis NL/H/2181/003/ |IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Pharmaceuticals |[DC/IB/001 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
coated tablets, 750 mg blisteris N10; N20; |PLC, Ungarija apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties

N30; N50; N60; uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu

N80; N100; N120;
N200

novértejumu, saistiba ar kuram RAT neiesniedz jaunus
papildu datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar
atsauces zalem Keppra. Izmainas zalu apraksta apak$punkta
4.8: pievienots droSuma jautajumu kopsavilkums,
pievienoti p&tijuma dati par noverotajam blakusparadibam
pediatriskaja populacija, blakusparadibas sakartotas tabulas
veida. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/58 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

28 04-0302 |Factor VII Baxter 600 |Factor VI 600 IU Stikla Baxter AG, IA B.V.a.1. d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
IU powder and solvent |coagulationis flakons N1 Austrija ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
for solution for humanus neietekmé gatava produkta 1pasibas. Tiek atjaunota
injection, Powder and plazmas pamatlieta.
solvent for solution for
injection, 600 1U

29 04-0302 |Factor VIl Baxter 600 |Factor VII 600 1U Stikla Baxter AG, IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta razo$anas procesa.
IU powder and solvent |coagulationis flakons N1 Austrija Citas izmainas.
for solution for humanus
injection, Powder and
solvent for solution for
injection, 600 1U

30 02-0159 |Feiba 1000 U powder |Factor VIII 1000 U Flakons N1 |Baxter AG, IA B.V.a.l. d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
and solvent for solution [coagulationis Austrija ieklausana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
for infusion, Powder and |humanus (ADNTr) neietekmé gatava produkta ipasibas. Tiek atjaunota
solvent for solution for plazmas pamatlieta.
infusion, 1000 U

31 02-0158 |Feiba 500 U powder and |Factor VIII 500 U Flakons N1  |Baxter AG, IA B.V.a.1. d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
solvent for solution for |coagulationis Austrija ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
infusion, Powder and humanus (ADNr) neietekmé gatava produkta ipasibas. Tiek atjaunota
solvent for solution for plazmas pamatlieta.
infusion, 500 U

32 07-0154  |Flexbumin 200 g/l Albuminum 20 g/200 ml Baxter AG, SE/H/0714/001/ |IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
solution for infusion, humanum Polietiléna maisin$  |Austrija WS/23 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

Solution for infusion,
200 g/l

N12 (2x6); N12

(1x12); N1; 10 g/50

ml Polietilena

maisins N24 (2x12);

N24 (1x24); N1

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Izmainas ieklautas procedira
EMA/xxxx/WS/0232. Tiek atjaunots sertifikats par
paligmaterialu heparinu.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/58 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
33 05-0499 [Immunate Baxter 1000 |Factor VIII 1000 1U/10 ml Baxter AG, AT/H/0154/003/ [IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
IU powder and solvent |coagulationis Flakons N1 Austrija WS/019 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
for solution for humanus izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
injection, Powder and vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
solvent for solution for razotaja. [zmainas ieklautas procediira
injection, 1000 1U/10 ml EMA/xxxx/WS/0232. Tiek atjaunots sertifikats par
paligmaterialu heparinu.
34 05-0497 |Immunate Baxter 250  |Factor VIII 250 1U/5 ml Flakons |Baxter AG, AT/H/0154/001/ [IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
IU powder and solvent |coagulationis N1 Austrija WS/019 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
for solution for humanus izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
injection, Powder and vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
solvent for solution for razotdja. Izmainas ieklautas procediira
injection, 250 1U/5 ml EMA/xxxx/WS/0232. Tiek atjaunots sertifikats par
paligmaterialu heparinu.
35 05-0498 |Immunate Baxter 500 |Factor VIII 500 1U/5 ml Flakons |Baxter AG, AT/H/0154/002/ |1B B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
IU powder and solvent |coagulationis N1 Austrija WS/019 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
for solution for humanus izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
injection, Powder and vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
solvent for solution for razotdja. Izmainas ieklautas procediira
injection, 500 1U/5 ml EMA/xxxx/WS/0232. Tiek atjaunots sertifikats par
paligmaterialu heparinu.
36 07-0322  |[Immunine Baxter 1200 |Factor IX 1200 1U Stikla Baxter AG, AT/H/0177/003/ |IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
IU powder and solvent |coagulationis flakons N1 Austrija WsS/018 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
for solution for injection [humanus izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

or infusion , Powder and
solvent for solution for
injection or infusion,
1200 IU

vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Izmainas ieklautas procedira
EMA/xxxx/WS/0232. Tiek atjaunots sertifikats par
paligmaterialu heparinu.
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Rikojuma Nr.2-20/58 pielikums Nr.3-2
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37 07-0321 |Immunine Baxter 600 |Factor IX 600 IU Stikla Baxter AG, AT/H/0177/002/ [IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
IU powder and solvent |coagulationis flakons N1 Austrija WS/018 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
for solution for injection [humanus izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
or infusion, Powder and vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
solvent for solution for razotaja. [zmainas ieklautas procediira
injection or infusion, EMA/xxxx/WS/0232. Tiek atjaunots sertifikats par
600 U paligmaterialu heparinu.

38 09-0057 [Indapamide Orion 1,5 |Indapamidum 1,5 mg PVH/AI Orion FI1/H/0688/001/1 |IA C.I.9. i Izmainas pasreiz€ja farmakovigilances sisteéma,
mg prolonged-release blisteris N30; N60; |Corporation, A/002/G kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas
tablets, Prolonged- N90 Somija apraksta (DFSA): DFSA izmainas, lai nemtu vera ta pasa

release tablets, 1,5 mg

DFSA novértgjumu saistiba ar citam ta pasa RAI zalem.
Procediira FI/H/XXXX/1A/21/G ieklautas izmainas.
Atjaunots Detalizets farmakovigilances sist€mas apraksts
(versija 4.0).; IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sist€mas apraksta (DFSA): par
farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas veiktas
drosibas procediiras izmainas. Grupa
FI/H/688/01/1A/002/G ieklautas izmainas. Atjaunots
Detalizets farmakovigilances sist€émas apraksts (versija
4.0).
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Rikojuma Nr.2-20/58 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
39 08-0167 |YAZ 0,02 mg/3 mg film-|Ethinylestradiolum, ]0,02 mg/3 mg Bayer Pharma NL/H/1269/001/1 {IA C.1.9. e Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma,
coated tablets, Film- Drospirenonum PVH/AI blisteris AG, Vacija AJ027/G kas aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas ligumos ar

coated tablets, 0,02
mg/3 mg

N28; N84; N168;
N364 (13x28)

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.. Proceduira
NL/H/XXXX/TA/0170/G ieklautas izmainas. Atjaunots
Detalizéts farmakovigilances sist€émas apraksts (versija
Nr.10.1.0 dateta 01.04.2012).; IA C.1.9. h Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita
Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
citas DFSA izmainas, kas neietekmé farmakovigilances
sisteémas darbibu (pieméram, administrativas izmainas,
akrontmu atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu
pieskirSanas izmainas). Grupa NL/H/1269/001/1A/027/G
icklautas izmainas. Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances
sistémas apraksts (versijas maina veikta 01.07.2011. sakara
ar registracijas apliecibas Ipas$nieka nosaukuma mainu).; [A
C.1.9. h Izmainas pasreiz€ja 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/1269/001/1A/027/G ieklautas
izmainas. Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances sistémas
apraksts (versijas maina veikta 01.04.2012. sakara ar
redakcionalam izmainam 6. pielikuma).
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40 07-0096 |Ketipinor 100 mg film- |Quetiapinum 100 mg PVH/PVDH |Orion FI1/H/0607/002/1 |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- aluminija blisteris  [Corporation, B/11 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 100 mg N30; N100; N60 (6 |Somija zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas

x 10); N60 (10 x 6); plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.

N90 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Atjaunota dro§uma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem un Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma nobeiguma novertgjuma
zinojumu. Redakcionali izmainits zalu apraksta
apakspunkts 4.8 un blakusparadibas precizak noraditas
atbilstosi MedDRA organu sistemu klasifikacijai. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

41 07-0096 |Ketipinor 100 mg film- |Quetiapinum 100 mg PVH/PVDH |Orion FI/H/0607/002/1 [IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- aluminija blisteris  |Corporation, B/10 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
coated tablets, 100 mg N30; N100; N60 (6 |Somija apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties

x 10); N60 (10 x 6); uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu

N90 novertéjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Harmonizéta droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Seroquel. Harmoniz&ti zalu apraksta
apakspunkti 4.1, 4.2, 5.1. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

42 07-0097  |Ketipinor 200 mg film- |Quetiapinum 200 mg PVH/PVDH |Orion FI1/H/0607/003/1 [IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasTjusi Agentiira,
coated tablets, Film- aluminija blisteris  |Corporation, B/11 pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobeZojumu,
coated tablets, 200 mg N100; N30; N60 (6 |Somija zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas

x 10); N60 (10 x 6);
N90

plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Atjaunota dro§uma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem un Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma nobeiguma novertejuma
zinojumu. Redakcionali izmainits zalu apraksta
apakSpunkts 4.8 un blakusparadibas precizak noraditas
atbilstoSi MedDRA organu sistemu klasifikacijai. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/58 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

43 07-0097 |Ketipinor 200 mg film- |Quetiapinum 200 mg PVH/PVDH |Orion FI1/H/0607/003/1 |IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- aluminija blisteris  [Corporation, B/10 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
coated tablets, 200 mg N100; N30; N60 (6 |Somija apraksta, mark€&uma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties

x 10); N60 (10 x 6); uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu

N90 novértgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Harmonizgta droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Seroquel. Harmonizgti zalu apraksta
apakspunkti 4.1, 4.2, 5.1. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

44 07-0095 |Ketipinor 25 mg film-  |Quetiapinum 25 mg PVH/PVDH |Orion FI/H/0607/001/1 [IB C.1.3. a Izmainu veik8ana, ko pieprasTjusi Agentiira,
coated tablets, Film- aluminija blisteris  |Corporation, B/11 pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobeZojumu,
coated tablets, 25 mg N10; N100; N6; Somija zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas

N30; N60 (6 x 10); plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.

N60 (10 x 6) 1901/2006 45./46. pantu, novértéjumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Atjaunota dro$uma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem un Periodiski
atjaunojama drosuma zinojuma nobeiguma novertéjuma
zinojumu. Redakcionali izmainits zalu apraksta
apakspunkts 4.8 un blakusparadibas precizak noraditas
atbilsto$i MedDRA organu sistemu klasifikacijai. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

45 07-0095 |Ketipinor 25 mg film-  |Quetiapinum 25 mg PVH/PVDH |Orion FI/H/0607/001/1 [IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- aluminija blisteris  |Corporation, B/10 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
coated tablets, 25 mg N10; N100; N6; Somija apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties

N30; N60 (6 x 10); uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu

N60 (10 x 6) novértgjumu, saistiba ar kuram RAT neiesniedz jaunus

papildu datus. Harmoniz€ta droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Seroquel. Harmonizgti zalu apraksta
apakSpunkti 4.1, 4.2, 5.1. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/58 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
46 10-0658 |Ketipinor 300 mg film- |Quetiapinum 300 mg/1 tabl. Orion FI1/H/0607/004/1 |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- PVH/PVDH Corporation, B/11 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 300 mg aluminija blisteris  [Somija zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
N30; N60 (10 x 6); plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N90; N100; N60 (6 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
x 10) RAI neiesniedz jaunus datus. Atjaunota dro§uma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem un Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma nobeiguma novertgjuma
zinojumu. Redakcionali izmainits zalu apraksta
apakspunkts 4.8 un blakusparadibas precizak noraditas
atbilstosi MedDRA organu sistemu klasifikacijai. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
47 10-0658 |Ketipinor 300 mg film- [Quetiapinum 300 mg/1 tabl. Orion FI/H/0607/004/1 [IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- PVH/PVDH Corporation, B/10 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
coated tablets, 300 mg aluminija blisteris  [Somija apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties

N30; N60 (10 x 6);
N90; N100; N60 (6
x 10)

uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novértejumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Harmonizéta droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Seroquel. Harmoniz&ti zalu apraksta
apakspunkti 4.1, 4.2, 5.1. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/58 pielikums Nr.3-2
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48 97-0471 |Laticort 1 mg/g cream, |Hydrocortisoni 15mg/15 g Pharmaceutical IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Cream, 1 mg/g butyras Aluminija tuba N1 Company Jelfa Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
SA, Polija atjaunotajai monografijai. Tiek veiktas izmainas paligvielas

'cetostearilspirts' specifikacija.; [A B.IIL.2. b Izmainas, kas
izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai
dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai.
Tiek veiktas izmainas paligvielas 'metilparahidroksibenzoats'
specifikacija.; [A B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai. Tiek veiktas izmainas
paligvielas 'natrija citrata dihidrats' specifikacija.; [A B.II1.2. b
Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai. Tiek veiktas izmainas paligvielas
‘attirits Gidens' specifikacija.; IA B.II1.2. b Izmainas, kas
izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai
dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai.
Tiek veiktas izmainas paligvielas 'citronskabes monohidrats'
specifikacija.; [A B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai. Tiek veiktas izmainas
paligvielas 'baltais vazelins' specifikacija.; IA B.II1.2. b [zmainas,
kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai
dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai.
Tiek veiktas izmainas paligvielas 'Skidrais parafins' specifikacija.;
IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai. Tiek veiktas izmainas paligvielas
'makrogola cetostearil&teris' specifikacija.

49 97-0470 [Laticort 1 mg/g Hydrocortisoni 15mg/15 ¢ Pharmaceutical IA B.II1.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
ointment, Ointment, 1  [butyras Aluminija tiba N1  [Company Jelfa Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
mg/g SA, Polija attiecigajai atjaunotajai monografijai. Tiek veiktas izmainas

paligvielas 'baltais vazelins' specifikacija.
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Rikojuma Nr.2-20/58 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
50 10-0158 |Ledipin 10 mg film- Lercanidipini 10 mg PVH/PVDH |Teva Pharma DE/H/1913/001/I{IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
coated tablets, Film- hydrochloridum aluminija blisteris  |B.V., Niderlande |B/011 perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
coated tablets, 10 mg N14; N28; N30; pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
N50 (50 x 1); N56; dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
N98; N100; 10 mg atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Tiek
PVH/AI blisteris noteikts aktivas vielas atkartotas parbaudes periods,
N14; N28; N30; pamatojoties uz reala laika datiem.
N50 (50 x 1); N56;
N98; N100
51 10-0158 |Ledipin 10 mg film- Lercanidipini 10 mg PVH/PVYDH |Teva Pharma DE/H/1913/001/1{IA A.1. Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma
coated tablets, Film- hydrochloridum aluminija blisteris  |B.V., Niderlande [A/017 un/vai adreses izmainas. Vacijas registracijas apliecibas
coated tablets, 10 mg N14; N28; N30; Ipasnieka adreses maina. Bija: Teva GmbH, Wasastrase 50,
N50 (50 x 1); N56; 01445 Radebeul, Vacija; bus: Teva GmbH, Graf-Arco-
N98; N100; 10 mg Str.3, 89079 Ulm, Vacija.
PVH/AI blisteris
N14; N28; N30;
N50 (50 x 1); N56;
N98; N100
52 10-0159 |Ledipin 20 mg film- Lercanidipini 20 mg PVH/PVDH |Teva Pharma DE/H/1913/002/1 {IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
coated tablets, Film- hydrochloridum aluminija blisteris  |B.V., Niderlande |B/011 perioda/uzglaba$anas laika pagarinasana vai noteik8ana,

coated tablets, 20 mg

N14; N28; N30;
N50 (50 x 1); N56;
N98; N100; 20 mg
PVH/AI blisteris
N14; N28; N30;
N50 (50 x 1); N56;
N98; N100

pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Tiek
noteikts aktivas vielas atkartotas parbaudes periods,
pamatojoties uz reala laika datiem.
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53 10-0159 |Ledipin 20 mg film- Lercanidipini 20 mg PVH/PVDH |Teva Pharma DE/H/1913/002/I {IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
coated tablets, Film- hydrochloridum aluminija blisteris  |B.V., Niderlande [A/017 un/vai adreses izmainas. Vacijas registracijas apliecibas
coated tablets, 20 mg N14; N28; N30; Ipasnieka adreses maina. Bija: Teva GmbH, Wasastrase 50,
N50 (50 x 1); N56; 01445 Radebeul, Vacija; bus: Teva GmbH, Graf-Arco-
N98; N100; 20 mg Str.3, 89079 Ulm, Vacija.
PVH/AI blisteris
N14; N28; N30;
N50 (50 x 1); N56;
N98; N100
54 09-0399 |Losartan Accord 100 mg|Losartanum 100 mg PVH/PVDH |Accord UK/H/1096/003/ |IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
film-coated tablets, Film{kalicum aluminija blisteris ~ [Healthcare IB/021 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
coated tablets, 100 mg N28; N21; N30; Limited, apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
N98 Lielbritanija uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu

novertgjumu, saistiba ar kuram RAT neiesniedz jaunus
papildu datus. Papildinata un harmoniz&ta droSuma
informacija saskana ar atsauces zalem Cozaar (papildinata
mijiedarbiba ar noradi par riskiem, kas saistiti ar dubultu
blokadi, lietojot losartanu kopa ar AKE inhibitoriem, nelieli
labojumi apakSpunkta 4.6). LietoSanas instrukcija nav

mainita.

55 09-0397 |Losartan Accord 25 mg |Losartanum 25 mg PVH/PVDH |Accord UK/H/1096/001/ [IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
film-coated tablets, Film{kalicum aluminija blisteris ~ [Healthcare 1B/021 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
coated tablets, 25 mg N28; N21; N30; Limited, apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties

N98 Lielbritanija uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu

novertéjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Papildinata un harmoniz&ta droSuma
informacija saskana ar atsauces zaleém Cozaar (papildinata
mijiedarbiba ar noradi par riskiem, kas saistiti ar dubultu
blokadi, lietojot losartanu kopa ar AKE inhibitoriem, nelieli
labojumi apakSpunkta 4.6). LietoSanas instrukcija nav
mainita.
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56 09-0398 |Losartan Accord 50 mg |Losartanum 50 mg PVH/PVDH |Accord UK/H/1096/002/ |IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
film-coated tablets, Film{kalicum aluminija blisteris  |Healthcare 1B/021 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
coated tablets, 50 mg N28; N21; N30; Limited, apraksta, mark€&uma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties
N98 Lielbritanija uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novértgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Papildinata un harmoniz&ta droSuma
informacija saskana ar atsauces zaleém Cozaar (papildinata
mijiedarbiba ar noradi par riskiem, kas saistiti ar dubultu
blokadi, lietojot losartanu kopa ar AKE inhibitoriem, nelieli
labojumi apak$punkta 4.6). Lietosanas instrukcija nav
mainita.
57 11-0404 |Maxellax 13,7 g powder [Macrogolum 3350, (13,7 ¢ Chanelle Medical, INL/H/1862/01/1 |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
for oral solution, Kalii chloridum, Papira/LDPE/Al Irija B/002/G nosaukums mainas Zviedrija no Clericol uz Evolax. ; IB
Powder for oral Natrii folija/LDPE blisteris C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sisteémas ievie$ana, kuru
solution, 13,7 g hydrogenocarbonas, [N8; N10; N20; N30; attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertejusi
Natrii chloridum N50; N100 saistiba ar citu §1 paSa RAI produktu. Atjaunots Detalizéts
farmakovigilances sistémas apraksts.
58 05-0480 |Meloxistad 15 mg Meloxicamum 15 mg PVH/PVDH |Stada DK/H/0605/002/ |IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
tablets, Tablets, 15 mg aluminija blisteris  |Arzneimittel AG, [IB/045 pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu ierobezojumu,

N30; N100; N7,
N10; N14; N15;
N20; N28; N50;
N60; N140; N280;
N300; N500; N1000

Vacija

zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novert€&jumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma
informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
2011.gada oktobra ieteikumiem: Stivensa-Dzonsona
sindroma un toksiskas epidermas nekrolizes risks. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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59 05-0479 |Meloxistad 7,5 mg Meloxicamum 7,5 mg PVH/PVDH |Stada DK/H/0605/001/ IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
tablets, Tablets, 7,5 mg aluminija blisteris  [Arzneimittel AG, |1B/045 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,

N30; N100; N7; Vacija zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
N10; N14; N15; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N20; N28; N50; 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
N60; N140; N280; RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
N300; N500; N1000 informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas

2011.gada oktobra ieteikumiem: Stivensa-Dzonsona
sindroma un toksiskas epidermas nekrolizes risks. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

60 97-0248 |Mesulid 100 mg Nimesulidum 100 mg Blisteris Helsinn Birex IT/H/0150/001/1 {IA A.4. Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas,
tabletes, Tablets, 100 N10; N30 Pharmaceutical |A/010/G izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
mg Ltd., Trija piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles

iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
nimesulida razotaja nosaukums.; [A A.4. Aktivas vielas
razoSana izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai
starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga
gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai
adreses izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav
ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats.
Mainas aktivas vielas nimesulida razotaja nosaukums.

61 97-0444  |Mezym 3500 U film- Pancreatis pulvis |1 UD Blisteris N20 |Berlin-Chemie IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
coated tablets, Film- AG/ Menarini izmainas.. Izmainas lieto§anas instrukcija, kas veiktas
coated tablets, 3500 U Group, Vacija saskana ar Saprotamibas testa rezultatiem.Iesniegts

saprotamibas tests. LietoSanas instrukcija ar izmainam,
atbilst zalu aprakstam.
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62 97-0444  |Mezym 3500 U film- Pancreatis pulvis |1 UD Blisteris N20 |Berlin-Chemie IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- AG/ Menarini pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
coated tablets, 3500 U Group, Vacija zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas

plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma izvertésanas.
Ieklauts bridinajums, ka tabletes koslajot var but mutes
glotadas bojajums, pievienota informacija par mijiedarbibu
ar pretdiabéta lidzekliem akarbozi un miglitolu,
apakspunkta Nevélamas blakusparadibas precizétas
gremosanas trakta alergiskas reakcijas. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

63 00-0919 [Microlax 9 mg/90 Natrii 5 ml Plastmasas McNeil AB, IB A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.. Zalu
mg/625 mg/ml rectal laurilsulfoacetas, [tabina N4; N12 Zviedrija apraksta apak$punkta 5.2 pievienota informacija par zalu
solution, Rectal solution,|Natrii citras, iedarbibas sakumu. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
9 mg/90 mg/625 mg/ml |Sorbitolum aprakstu.

64 11-0023 |Montelukast Torrent 10 [Montelukastum 10 mg Al/Al blisteris| Torrent Pharma  |UK/H/2392/001/ |IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
mg tablets, Tablets, 10 N10; N14; N20; GmbH, Vacija 1A/002 produkta testa procediira. Tiek veiktas nelielas izmainas
mg N28; N50; N56; apstiprinatajas gatava produkta testa procediiras.

N98; N100
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65 98-0798 |Nizoral 2 % cream, Ketoconazolum 100 mg/5 ¢ UAB Johnson & IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
Cream, 20 mg/g Aluminija tiba N1; [Johnson, Lietuva procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana). Natrija
300 mg/15 g sulfita identific€$anai un kvantitativa satura noteikSanai
Aluminija tiba N1; izmantotas metodes aizstasana.; IB B.11.d.1.z Gatava
600 mg/30 g produkta specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu
Aluminija tiiba N1 izmainas. Citas izmainas.. Grupa ieklauta izmaina. Mainits

natrija sulfita identifikacijai izmantotais kriterijs. ; IB
B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. Grupa ieklauta
izmaina. Izmainas natrija sulfita limitos gatava produkta
s€rijas izlaides un uzglabasana laika specifikacijas.; IA
B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana
galaprodukta specifikacijai. Grupa ieklauta izmaina.
Sasaurinati piemaisijumu limiti gatava produkta
specifikacijas.; IA B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana gatava produkta specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Pievienota aktivas vielas
identifikacijas metode. ; IA B.I1.d.2.b Gatava produkta
testa procediiras svitro$ana, ja jau ir apstiprinata alternativa
metode. Svitrota alternativa viskozitates noteik$anas
metode.; IB B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas
parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas..
Izmainas gatava produkta specifikacijas parametra un
limitos Mikrobiologiska tiriba. ; IB B.I1.d.2.d Citas
izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
aizstaSana vai pievienoSana). Aktivas vielas identificéSanai,
kvantitativa satura un piemaisijumu noteiks$anai izmantotas
metodes aizstaSana.; [A B.Il.f.1al Uzglabasanas laika
saisinasana gatavajam produktam, kas iepakots pardoSanai.
Gatava produkta uzglabasanas laiks saisinats no 5 gadiem
uz 3 gadiem.
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66 11-0110 |Oftidorix 20 mg/ml +5 |Dorzolamidum/ 5 ml VBPE pudelite |AB Sanitas, UK/H/3925/001/ |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg/ml eye drops, Timololum N1; N3; N6 Lietuva I1B/001 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
solution, Eye drops, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
solution, 20 mg/ml + 5 plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
mg/ml 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Dro$uma informacijas
harmoniz&$ana oftalmologija vietgji lietojamu béta
blokatoru (timolols/dorzolamids) zalu aprakstos un
lietoSanas instrukcijas: sistemisku blaknu risks, balstoties
uz EMA Farmakovigilances darba grupas (2011. gada
septembris) ieteikumiem
67 09-0249 |Oxcarbazepine Teva Oxcarbazepinum  |150 mg PVH/PVDH [Teva Pharma UK/H/1304/001/ |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
150 mg film-coated aluminija blisteris  |B.V., Niderlande [IB/001 pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobeZojumu,

tablets, Film-coated
tablets, 150 mg

N1; N30; N50; N56;
N100; N200; N500

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 dro§uma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas
procediiras (DK/H/PSUR/002/002)
okskarbazepinam/Trileptal. Zalu apraksta 4.6 apak$punkta
pievienots noradijums par okskarbazepina lietosanu
griitniecibas laika, 4.8 pievienotas blakusparadibas -
hipotireoze, pazeminats T 4 ITmenis asinis. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

30




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/58 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

7

8

68

09-0250

Oxcarbazepine Teva
300 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 300 mg

Oxcarbazepinum

300 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N1; N30; N50; N56;
N100; N200; N500

Teva Pharma
B.V., Niderlande

UK/H/1304/002/

I1B/001

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
Periodiski atjaunojama drosuma zinojuma darba daliSanas
procediiras (DK/H/PSUR/002/002)
okskarbazepinam/Trileptal. Zalu apraksta 4.6 apakspunkta
pievienots noradijums par okskarbazepina lietoSanu
griitniecibas laika, 4.8 pievienotas blakusparadibas -
hipotireoze, pazeminats T 4 ltmenis asinis. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

69

09-0251

Oxcarbazepine Teva
600 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 600 mg

Oxcarbazepinum

600 mg/1 tabl.
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N1; N30; N50; N56;
N100; N200; N500

Teva Pharma
B.V., Niderlande

UK/H/1304/003/

I1B/001

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, noverte&jumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas
procediras (DK/H/PSUR/002/002)
okskarbazepinam/Trileptal. Zalu apraksta 4.6 apak$punkta
pievienots noradijums par okskarbazepina lietoSanu
gritniecibas laika, 4.8 pievienotas blakusparadibas -
hipotireoze, pazeminats T 4 ITmenis asinis. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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70 98-0533  |Oxis Turbuhaler 4,5 Formoteroli 810 mcg/180 dose  |AstraZeneca AB, IA B.I1.b.2.a Serijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana
micrograms/dose fumaras dihydricus |Inhalators N180 Zviedrija vai pievienoSana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta
inhalation powder , (3x60); 270 mcg/60 AstraZeneca AB. Adrese: Gértunavédgen S-151 85
Inhalation powder, 4,5 dose Inhalators N60 Sodertélje, Zviedrija. ; IA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas
pg/dose (1x60) Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu (formoterola fumarata dihidrats).
71 98-0532  |Oxis Turbuhaler 9 Formoteroli 1620 mcg/180 dose |AstraZeneca AB, IA B.11.b.2.a S@rijas parbaudes/testéSanas vietas aizstaSana
micrograms/dose fumaras dihydricus |Inhalators N3; 540 [Zviedrija vai pievieno$ana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta
inhalation powder, mcg/60 dose AstraZeneca AB. Adrese: Gértunavigen S-151 85
Inhalation powder, 9 Inhalators N1 Sodertélje Zviedrija. ; IA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas
pg/dose 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 (formoterola fumarata dihidrats).
72 08-0028 |Pantoprazol-ratiopharm |Pantoprazolum 20 mg ABPE pudele |Ratiopharm DE/H/0945/001/1|1A A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
20 mg gastro-resistant N7; N14; N15; N20; |GmbH, Vacija A/0042 kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
tablets, Gastro-resistant N28; N30; N50; Mainas razotaja nosaukums. Bija:Ayanda Oy, Teollisuustie
tablets, 20 mg N56; N60; N100; 16, 60100 Seinajoki, Somija; bas: Etnovia Oy,
N120; 20 mg Teollisuustie 16, 60100 Seinajoki, Somija.

Aluminija blisteris
N7; N14; N15; N20;
N28; N30; N56;
N60; N100; N120
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73 08-0029 |Pantoprazol-ratiopharm |Pantoprazolum 40 mg ABPE pudele [Ratiopharm DE/H/0945/002/I {IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
40 mg gastro-resistant N7; N14; N15; N28; |GmbH, Vacija A/0042 kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
tablets, Gastro-resistant N30; N56; N60; Mainas razotaja nosaukums. Bija:Ayanda Oy, Teollisuustie
tablets, 40 mg N100; N120; N20; 16, 60100 Seinajoki, Somija; biis: Etnovia Oy,
N50; 40 mg Teollisuustie 16, 60100 Seinajoki, Somija.

Aluminija blisteris
N7; N14; N15; N28;
N30; N56; N60;
N100; N120; N20

74 03-0204 [Parlazin 10 mg film- Cetirizini 10 mg Blisteris N10 |Egis IB B.ILf.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
coated tablets , Film- dihydrochloridum Pharmaceuticals produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala
coated tablets, 10 mg, Ltd., Ungarija laika datiem). Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
N10 produktam. Bija: 2 gadi; biis: 4 gadi.

75 03-0203 [Parlazin 10 mg film- Cetirizini 10 mg PVH/PVDH |Egis IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
coated tablets, Film- dihydrochloridum |aluminija blisteris ~ [Pharmaceuticals produktam, kas iepakots pardo$anai (pamatojoties uz reala
coated tablets, 10 mg N10; N30; 10 mg  |PLC, Ungarija laika datiem). Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam

Stikla pudelite N10; produktam. Bija: 2 gadi; bis: 4 gadi.
N30

76 98-0710 |Persen film-coated Valerianae radicis |1 UD PVH/AI Sandoz d.d., IA A.4. Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
tablets, Film-coated extractum siccum, [blisteris N40 Sloveénija izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
tablets Menthae piperitae piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles

extractum siccum, iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
Melissae folii apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
extractum fluidum Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas akttvo vielu

baldriana saknu sausais ekstrakts, citronmétras lapu sausais
ekstrakts, piparmétras lapu sausais ekstrakts razotaja
nosaukums un juridiska adrese.
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77 98-0711 |Persen forte hard Menthae piperitae (1 UD Sandoz d.d., IA A.4. Akftivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
capsules, Capsules, hard [extractum siccum, [PVH/TE/PVdH/AI |Slovénija izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai

Melissae folii blisteris N20 piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles

extractum fluidum, iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja

Valerianae radicis apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas

extractum siccum Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivo vielu
baldriana saknu sausais ekstrakts, citronmétras lapu sausais
ekstrakts, piparmétras lapu sausais ekstrakts razotaja
nosaukums un juridiska adrese.

78 08-0393  |Quprace 40 mg film- Quinaprilum 40 mg Ranbaxy (UK) NL/H/1205/004/1|1A B.IL.b.1.a Sekundaras iepako$anas vietas aizsta$ana vai
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Limited, A/006 pievieno$ana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta
coated tablets, 40 mg blisteris N28; N30; |Lielbritanija Millmount Healthcare Limited, Block-7, City North

N50; N98; N100; Business Campus, Stamullen, Co.Meath, Irija.
N56

79 08-0339 |Risonate 35 mg film- Natrii risedronas |35 mg PVH/PVDH |[Teva Pharma DK/H/1338/001/ [IB C.1.3. a Izmainu veik8ana, ko pieprasijusi Agentiira,

coated tablets, Film- aluminija blisteris  |B.V., Niderlande [IB/010 pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobezojumu,

coated tablets, 35 mg

N1; N2; N4; N8§;
N10; N12; N14;
N16; N30; N12
(3x4); N16 (4x4);
N4 (4x1); N10
(10x1); N50 (50x1)

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 Direktivas 2001/83/EC 31. panta
EK parvertesanas procediras EMEA/H/A-31/1279
13.07.2011. 1émumu C(2011) bifosfonatiem. Zalu apraksta
apakspunkta 4.2 pievienoti noradijumi par osteoporozes
arstésanas ilgumu ar bifosfonatiem; 4.4 -pievienota
informacija par iesp&jamiem netipiskiem subtrohanteriem
un diafizariem augsstilba kaula lizumiem pacientiem, kuri
sanemusi ilgstosu osteoporozes arstésanu; 4.8 - pievienota
informacija par pécregistracijas perioda novérotajam
blakusparadibam:netipiski subtrohanteri un diafizari
augsstilba kaula liizumi. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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80 08-0263  |Ropinirol Orion 0,25 mg|Ropiniroli 0,25 mg ABPE Orion FI1/H/0685/001/1 |IA C.L.9. i Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma,
film-coated tablets, Film{hydrochloridum pudele N21; N84 Corporation, A/004/G kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas
coated tablets, 0,25 mg Somija apraksta (DFSA): DFSA izmainas, lai pemtu véra ta pasa

DFSA noveért&jumu saistiba ar citam ta pasa RAI zalem.
Procediira FI/H/XXXX/IA/21/G ieklautas izmainas.
Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances sistémas apraksts
(versija 4.0). ; IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): par
farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas veiktas
drosibas procediiras izmainas. Grupa
FI/H/685/01/1A/004/G ieklautas izmainas. Atjaunots
Detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts (versija

4.0).
81 08-0265 |Ropinirol Orion 1 mg  [Ropiniroli 1 mg ABPE pudele |Orion FI1/H/0685/003/1 [IA C.1.9. i Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances sisteéma,
film-coated tablets, Film{hydrochloridum N21; N84 Corporation, A/004/G kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances sisteémas
coated tablets, 1 mg Somija apraksta (DFSA): DFSA izmainas, lai nemtu véra ta pasa

DFSA novértgjumu saistiba ar citam ta pasa RAI zalem.
Procediira FI/H/XXXX/1A/21/G ieklautas izmainas.
Atjaunots Detalizets farmakovigilances sist€mas apraksts
(versija 4.0). ; IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sist€mas apraksta (DFSA): par
farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas veiktas
drosibas procediiras izmainas. Grupa
FI/H/685/03/1A/004/G ieklautas izmainas. Atjaunots
Detalizets farmakovigilances sist€émas apraksts (versija
4.0).
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82 08-0266 |Ropinirol Orion 2 mg  |Ropiniroli 2 mg ABPE pudele |Orion FI1/H/0685/004/1 |IA C.L.9. i Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistema,
film-coated tablets, Film{hydrochloridum N21; N84 Corporation, A/004/G kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas
coated tablets, 2 mg Somija apraksta (DFSA): DFSA izmainas, lai pemtu véra ta pasa

DFSA noveért&jumu saistiba ar citam ta pasa RAI zalem.
Procediira FI/H/XXXX/IA/21/G ieklautas izmainas.
Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances sistémas apraksts
(versija 4.0). ; IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): par
farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas veiktas
drosibas procediiras izmainas. Grupa
FI/H/685/04/1A/004/G ieklautas izmainas. Atjaunots
Detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts (versija

4.0).
83 08-0267 |Ropinirol Orion 5 mg  [Ropiniroli 5 mg ABPE pudele [Orion FI/H/0685/005/1 [IA C.1.9. 1 Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances sisteéma,
film-coated tablets, Film{hydrochloridum N21; N84 Corporation, A/004/G kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances sisteémas
coated tablets, 5 mg Somija apraksta (DFSA): DFSA izmainas, lai nemtu véra ta pasa

DFSA novértgjumu saistiba ar citam ta pasa RAI zalem.
Procediira FI/H/XXXX/1A/21/G ieklautas izmainas.
Atjaunots Detalizets farmakovigilances sist€mas apraksts
(versija 4.0). ; IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sist€mas apraksta (DFSA): par
farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas veiktas
drosibas procediiras izmainas. Grupa
FI/H/685/05/1A/004/G ieklautas izmainas. Atjaunots
Detalizets farmakovigilances sist€émas apraksts (versija
4.0).
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84 09-0365 |Salbutamol Sandoz 100 |Salbutamoli sulfas {100 mcg/1 dose Sandoz d.d., SE/H/0601/001/1 |IA B.IL.d.1.d Nebdtiska specifikacijas parametra svitro§ana
micrograms/dose Aluminija flakons  [Slovénija AJ020/G no gatava produkta specifikacijas (piemeéram, novecojusa
pressurised inhalation, N200 (1x200); N400 parametra svitro$ana). Tiek veiktas nelielas izmainas gatava
suspension, Pressurised (2x200); N600 produkta specifikacijas parametra.; IA B.11.d.2.a Nelielas
inhalation, suspension, (3x200) izmainas apstiprinataja gatava produkta testa proceduira.
100 micrograms/dose Tiek veiktas nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procediira.; IA B.11.d.2.a Neliclas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Tiek veiktas
nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira. ; IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
gatava produkta testa procediira. Tiek veiktas nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira.
85 05-0152 |Subcuvia 160 g/l Immunoglobulinum |1,6 g/10 ml Ampula |Baxter AG, DE/H/0217/001/ |IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
solution for injection,  [humanum normale [NZ1; N20; 800 mg/5 |Austrija Ws/017 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

Solution for injection,
160 g/l

ml Ampula N1; N20

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotdja. Izmainas ieklautas procediira
EMA/xxxx/WS/0232. Tiek atjaunots sertifikats par
paligmaterialu heparinu.

37




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/58 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

86 10-0628 |Tessyron 75 mg film-  [Clopidogrelum 75 mg Gedeon Richter  [HU/H/0209/001/ [IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- PVH/PHTFE/PVH |Plc., Ungarija I1B/004 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
coated tablets, 75 mg aluminija blisteris apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties

N14; N28; N30; uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu

N50; N60; N84; novertéjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus

N90; N100 papildu datus. Harmonizgta droSuma informacija saskana ar
atsauces zalem Plavix. Zalu apraksta 4.1 apak$punkta
pievienota indikacija - aterotrombozes un trombembolijas
gadijumu profilakse pacientiem ar priek§kambaru
mirgosanu, atbilstosi papildinats 4.2 ar devam un lietoSanu.
4.5 papildinata mijiedarbiba ar protonu stiknu inhibitoriem,
4.8 pievienota informacija par nozimigiem asino$anas
gadijumiem, kas novéroti pétijjuma ACTIVE-A. 5.2
atjaunota informacija par farmakogenétiku. LietoSanas
instrukcija precizéts noradijums: nedrikst barot bernu ar
krati klopidogrela lietosanas laika.

87 08-0234  |Ultracod 500 mg/30 mg |Paracetamolum, 500 mg/30 mg Zentiva k.s., CZ/H/0196/001/1 |IB B.I1.d.2a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
tablets, Tablets, 500 Codeini phosphas |PVH/PVDH Cehija B/013/G produkta testa procediira. Izmainas tiribas noteikSanas
mg/30 mg hemihydricus aluminija blisteris testa.; IB B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu

N10; N20; N30; noteik$ana galaprodukta specifikacijai. Izmainas attiecas uz
N60; N100 kodeina fosfata hemihidrata kop&jo piemaisijumu limitu.

88 08-0079 |Uroflow 2 mg film- Tolterodini 2 mg PVH/PVDH  |Zentiva k.s., CZ/H/0149/002/ |IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
coated tablets, Film- hydrogenotartras  |aluminija blisteris ~ [Cehija DC/I1A/011 perioda/uzglaba$anas laika pagarinasana vai noteik8ana,
coated tablets, 2 mg N28; N56 pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai

dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Tiek
pagarinats aktivas vielas tolterodina hidrogéntartrata
atkartotas testéSanas periods.

89 09-0283 |Vigamox 5 mg/ml eye |Moxifloxacinum 25 mg/5 ml s.a. Alcon- DE/H/1588/001/I{IB B.IL.b.4.z Izmainas gatava produkta sérijas apjoma
drops, solution , Eye Polietilena pudele  [Couvreur n.v., B/013 (tostarp s€rijas apjoma diapazona). Citas izmainas
drops, solution, 5 mg/ml N1 Belgija
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90

12-0033

Teboneva 70 mg tablets

and 1 microgram

capsules, soft, Tablets +
capsules, soft, 70 mg+1

mcg

Acidum
alendronicum,
Alfacalcidolum

70 mg/1 mcg Al/Al
blisteris N16 (2
tabletes + 14
kapsulas); N32 (4
tabletes + 28
kapsulas); N64 (8
tabletes + 56
kapsulas); N96 (12
tabletes + 84
kapsulas)

Teva Pharma
B.V., Niderlande

DE/H/2794/001/

DC/

0. Bezmaksas kltidu labojums. Zalu apraksta, lietoSanas
instrukcija un mark&juma teksta tiek precizeti paligvielu
nosaukumi. Papildinats paligvielu saraksts zalu apraksta 2.
punkta.

Humano zalu
novertésanas nodalas
vaditaja

M. Emersone
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