Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/60 pielikums Nr.3-2

Reg. Zalu nosaul_(ums, Zalu Aktivas vielas Informacija par Reglﬁtr?cuas 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 05-0570 |Actonel 35 mg OAW  [Natrii risedronas |35 mg Blisteris N4; |Sanofi-aventis SE/H/0192/003/1 |IA C.1.9. g Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma,
film-coated tablets, Film- N1; N2; N10; N12; |Latvia SIA, A/081/G kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas
coated tablets, 35 mg N16 Latvija apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz vietu, kur veic

farmakovigilances darbibas. Grupa
SE/H/192/003/1A/081/G ieklautas izmainas. Atjaunots
Detaliz&ts farmakovigilances sist€mas apraksts.; IA C.1.9. h
Izmainas pasreiz€ja farmakovigilances sistéma, kas
aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas apraksta
(DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé&
farmakovigilances sist€mas darbibu (pieméram,
administrativas izmainas, akrontmu
atjauninasana,funkciju/procediru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Grupa SE/H/192/003/IA/081/G ieklautas
izmainas. Atjaunots Detalizets farmakovigilances sisteémas
apraksts.; IA C.I1.9. b Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sist€mas apraksta (DFSA): par
farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas
kontaktinformacijas izmainas. Procediira
SE/H/XXXX/IA/98/G ieklautas izmainas. Atjaunots
Detalizéts farmakovigilances sisteémas apraksts.
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2 06-0182 |Agen 10 mg tablets, Amlodipinum 10 mg Zentiva k.s., CZ/H/0120/002/1 |1B B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
Tablets, 10 mg PVH/PVdH/AI Cehija B/023/G procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana). Nelielas
blisteris N10; N30; izmainas tiribas testa noteikSanas metodg, ka rezultata
N90 mainas piemaistjumu limiti izlaides un uzglabasanas

specifikacijas.; IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Grupa
CZ/H/0120/1B/023/G ieklauta izmaina. ; IA B.Il.d.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procedira. Mikrobiologiska kvalitate tick harmonizéta
saskana ar Eiropas farmakopeju.; IB B.11.d.2.d Citas
izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
aizstaSana vai pievienoSana). Saskana ar Eiropas
farmakopeju tiek pievienota jauna metode uzglabasanas
specifikacijai-masas viendabigums sadalitai tabletei.

3 06-0181 |Agen 5 mg tablets, Amlodipinum 5 mg PVH/PVdH/AI | Zentiva k.s., CZ/H/0120/001/1 |IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
Tablets, 5 mg blisteris N10; N30; [Cehija B/023/G procedira (tostarp aizstaSana vai pievieno$ana). Nelielas
N90 izmainas tiribas testa noteikSanas metodg, ka rezultata

mainas piemaisTjumu limiti izlaides un uzglabasanas
specifikacijas.; IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Grupa
CZ/H/0120/1B/023/G ieklauta izmaina. ; IA B.Il.d.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira. Mikrobiologiska kvalitate tiek harmoniz&ta
saskana ar Eiropas farmakopeju.; IB B.II.d.2.d Citas
izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
aizstasana vai pievienoSana). Saskana ar Eiropas
farmakopeju tiek pievienota jauna metode uzglabasanas
specifikacijai-masas viendabigums sadalitai tabletei.
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4 05-0278 |Allergosan 10 mg/g Chloropyramini 180 mg/18 g SIA "Briz", IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
cream, Cream, 10 mg/g |hydrochloridum Aluminija tiba N1  [Latvija 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 hloropiraminam.
(Zalu apraksta redakcionalas izmainas 4.2, 4.3, 4.5, 4.6,
4.7,5.1,5.2; 4.4- icklauti bridinajumi par saskari ar
glotadam; 4.8- papildinatas blakusparadibas). Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.

5 06-0039 |Allergosan 10 mg/ml Chloropyramini 20 mg/2 ml Stikla  |SIA "Briz", IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
solution for injection,  |hydrochloridum ampula N10; N100 [Latvija pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobeZojumu,
Solution for injection, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
10 mg/ml 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 pé&c
Periodiski atjaunojama drosuma zinojuma hloropiraminam.
(Zalu apraksta redakcionalas izmainas 4.2, 5.1, 5.2
apakspunktos; 4.3- pievienota kontrindikacija griitnieciba
un zidiSanas periods un 4.4- ieklauti bridinajumi par
lietoSanu bronhialas astmas, glaukomas, prostatas
adenomas, urina retences, MAO inhibitoru vienlaicigas
lietoSanas un Culas slimibas paasinajuma gadijuma, kas
ieprieks bijusi kontrindikaciju sadala; 4.5- mijiedarbiba ar
ototoksiskam zalém, adas alerge€nu testiem, narkotiskiem
analggtikiem, atropinu, alkoholu; 4.6- noradita
kontrindikacija lietoSanai griitniecibas un zidisanas perioda
laika; 4.7- par koordinacijas trauc&jumiem un aizkavetu
reakciju; 4.8- papildinatas blakusparadibas; 4.9-
pardozeSanas simptomi un terapija). Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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6 05-0553 |Ampril HD 5 mg/25 mg |Ramiprilum, 5 mg/25 mg Al/Al  [KRKA, d.d., DK/H/0845/002/ 1A B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
tablets, Tablets, 5 mg/25 |Hydrochlorothiazid |blisteris N28; N98; |Novo mesto, 1A/019 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg um N30; N10; N14; Sloveénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N20; N42; N50; vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
N84; N100; 5 mg/25 (razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
mg Polipropiléna aktivas vielas ramiprila sertifikats no jauna razotaja, kas
traucin$ N10; N14; aizstas ieprieksgjo razotaju.
N20; N28; N30;
N42; N50; N98;
N100
7 05-0552 |[Ampril HL 2,5 mg/12,5 |Ramiprilum, 2,5mg/12,5 mg KRKA, d.d., DK/H/0845/001/ |IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg tablets, Tablets, 2,5 [Hydrochlorothiazid |Al/Al blisteris N28; [Novo mesto, 1A/019 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg/12,5 mg um N98; N30; N10; Slovenija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N14; N20; N42; vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
N50; N84; N100; (razotaja aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
2,5mg/12,5 mg aktivas vielas ramiprila sertifikats no jauna razotaja, kas
Polipropiléna aizstas ieprieksgjo razotaju.
traucins N10; N14;
N20; N28; N30;
N42; N50; N98;
N100
8 03-0465 [Atgam 50 mg/ml Immunoglobulinum |250 mg/5 ml Stikla |Pfizer Europe MA IB B.l.a.2z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas

concentrate for solution
for infusion, Concentrate
for solution for infusion,
50 mg/ml

antithymocyticum

ampula N5

EEIG,
Lielbritanija

izmainas.. Tiek veiktas nelielas izmainas aktivas vielas
limfocitarais imunoglobulins, anti-timocitu globulins
raZoSanas procesa.
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9 07-0102 |Atimos 12 Formoteroli 12 mcg/dose Chiesi DE/H/0528/001/I {IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
micrograms/actuation  |fumaras dihydricus |Aluminija balonin§ [Pharmaceuticals |A/021/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
pressurised inhalation N50; N100; N120  |GmbH, Austrija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
solution, Pressurised vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
inhalation, solution, 12 razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
pg/actuation (formoterola fumarata dihidrats).; IA B.I1.d.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira ;
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
(formoterola fumarata dihidrats).
10 11-0146 |Breakyl 1200 Fentanylum 1200 pg Meda Pharma DE/H/1660/005/ |IA Izmainas lietoSanas instrukcija un/vai mark&uma, kas
microgram buccal film, PAN/AV/PET/papira |[GmbH & Co0.KG, nav saistitas ar izmainam zalu apraksta . Tiek atjaunots
Buccal film, 1200 pacina N3; N4; N10; | Vacija mark&juma teksts.
micrograms N28; N30; 1200 pg
Papira/Al/PA/PAN
pacina N3; N30; N4;
N10; N28
11 11-0142  |Breakyl 200 microgram |Fentanylum 200 pg Meda Pharma DE/H/1660/001/ [IA Izmainas lictoSanas instrukcija un/vai mark&juma, kas
buccal film, Buccal film, Papira/Al/PA/PAN |GmbH & Co.KG, nav saistitas ar izmainam zalu apraksta . Tiek atjaunots
200 micrograms pacina N3; N30; Vacija mark&juma teksts.
N10; N4; N28; 200
ng
PAN/AVPET/papira

pacina N3; N4; N10;
N28; N30
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12 11-0143 |Breakyl 400 microgram |Fentanylum 400 pg Meda Pharma DE/H/1660/002/ [IA Izmainas lietoSanas instrukcija un/vai mark&juma, kas
buccal film, Buccal film, PAN/AI/PET/papira [GmbH & Co.KG, nav saistitas ar izmainam zalu apraksta . Tiek atjaunots
400 micrograms pacina N3; N4; N10; [Vacija markgjuma teksts.
N28; N30; 400 pg
Papira/Al/PA/PAN
pacina N3; N30; N4;
N10; N28
13 11-0144 |Breakyl 600 microgram |Fentanylum 600 pg Meda Pharma DE/H/1660/003/ [IA Izmainas lictoSanas instrukcija un/vai markéjuma, kas
buccal film, Buccal film, PAN/AI/PET/papira [GmbH & Co.KG, nav saistitas ar izmainam zalu apraksta . Tiek atjaunots
600 micrograms pacina N3; N4; N10; [Vacija mark@juma teksts.
N28; N30; 600 pg
Papira/Al/PA/PAN
pacina N3; N30; N4;
N10; N28
14 11-0145 |Breakyl 800 microgram |Fentanylum 800 pg Meda Pharma DE/H/1660/004/ |1A Izmainas lietoSanas instrukcija un/vai mark&uma, kas
buccal film, Buccal film, Papira/Al/PA/PAN |GmbH & Co.KG, nav saistitas ar izmainam zalu apraksta . Tiek atjaunots
800 micrograms pacina N3; N30; N4; [Vacija markgjuma teksts.
N10; N28; 800 pg
PAN/AV/PET/papira
pacina N3; N4; N10;
N28; N30
15 11-0147 |Breakyl Start 200, 400, |Fentanylum 1UD Meda Pharma DE/H/1660/006/ [IA Izmainas lietoSanas instrukcija un/vai mark&juma, kas
600 and 800 micrograms Papira/Al/PA/PAN |GmbH & Co.KG, |DC/ nav saistitas ar izmainam zalu apraksta . Tiek atjaunots
buccal film, Buccal film, pacina N4 (1x200 [Vacija mark&juma teksts.

200, 400, 600 and 800
micrograms

pg, 1x400 pg, 1x600
pg, 1x800 pg); 1

ub
PAN/AI/PET/papira
pacina N4 (1x200

pg, 1x400 ng, 1x600
o 1xR00 110)
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16 06-0021 |CADUET 10 mg/10 mg |Amlodipinum, 10 mg/10 mg Pfizer Europe MA|FR/H/0280/002/1 [IA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
film-coated tablets, Film4{Atorvastatinum PA/AI/PVH blisteris |EEIG, A/43 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 10 mg/10 N30; N7; N10; N14; |Lielbritanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg N20; N28; N50; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N56; N60; N9O; razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
N100; N200; 10 amlodipina besilats.
mg/10 mg ABPE
pudelite N30; N90
17 06-0020 |CADUET 5mg/10 mg |Amlodipinum, 5 mg/10 mg ABPE |Pfizer Europe MA|FR/H/0280/001/1 [TA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
film-coated tablets, Film{Atorvastatinum pudelite N30; N90; |EEIG, A/43 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 5 mg/10 5 mg/10 mg Lielbritanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg PA/AI/PVH blisteris vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N30; N7; N10; N20; razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
N14; N28; N50; amlodipina besilats.
N56; N60; N90O;
N100; N200
18 11-0219 |Cetizal 5 mg film-coated |Levocetirizini 5 mg Al/Al blisteris |Glenmark PT/H/0251/001/ |TA B.La.3. a Aktivas vielas vai starpprodukta sérijas
tablets, Film-coated dihydrochloridum |N7; N10; N14; N28; [Pharmaceuticals |DC/IA/003 apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona) palielinasanas

tablets, 5 mg

N30; N50; N90; 5
mg PVH/PVDH
blisteris N7; N10;
N14; N28; N30;
N50; N90

s.r.0., Cehija

lidz 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas
apjomu. Tiek palielinats aktivas vielas (levocetirizina
dihidrohlorids) sérijas apjoms.
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19 12-0009 |Cisatracurium Hospira 2 |Cisatracurium 20 mg/10 ml Stikla [Hospira UK UK/H/3758/001/ |IA C.1.9. a Izmainas paSreiz€ja farmakovigilances sistéma, kas
mg/ml solution for flakons N1: N5: 5 Limited, DC/I1A/002/G aprakstitas Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta
injection/infusion, mg/2,5 ml Stikla Lielbritanija (DFSA): izmainas, kas attiecas uz kvalificéto personu, kas
Solution for flakons N1: N5: 10 atbildiga par farmakovigilanci. Atjaunots Detaliz&ts

injection/infusion, 2 mg/5 ml Stikla farmakovigilances sistémas apraksts.; IA C.1.9. ¢ Izmainas

mg/ml flakons N1; N5

pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita Detaliz&ta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): par
farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas veiktas drosibas
procediiras izmainas. Grupa UK/H/3758/001/1A 002/G ieklautas
izmainas. Atjaunots Detalizgts farmakovigilances sisteémas
apraksts.; IA C.1.9. e Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sistema, kas aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas Iigumos
ar citam personam vai organizacijam, kas minétas DFSA, jo 1pasi
— ja tiek slégti apaksligumi saistiba ar elektronisku pazinoSanu par
konkrétu zalu lietojuma droSumu, galvenajam datubazém, PADZ
u.c.. Grupa UK/H/3758/001/TA 002/G ieklautas izmainas.
Atjaunots Detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts. ; [A
C.1.9. g Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas
aprakstita Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta
(DFSA): izmainas, kas attiecas uz vietu, kur veic
farmakovigilances darbibas. Grupa UK/H/3758/001/1A 002/G
ieklautas izmainas. Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances
sisteémas apraksts. ; IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detaliz&ta
farmakovigilances sist€mas apraksta (DFSA): citas DFSA
izmainas, kas neietekmé farmakovigilances sistémas darbibu
(pieméram, administrativas izmainas, akrontimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Grupa UK/H/3758/001/IA 002/G ieklautas izmainas.
Atjaunots Detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts.
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12-0010

Cisatracurium Hospira 5

mg/ml solution for
injection/infusion,
Solution for
injection/infusion, 5
mg/ml

Cisatracurium

150 mg/30 ml Stikla
flakons N1; N5

Hospira UK
Limited,
Lielbritanija

UK/H/3758/002/
DC/IA/002/G

IA C.1.9. a Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas
aprakstitas Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta
(DFSA): izmainas, kas attiecas uz kvalificéto personu, kas
atbildiga par farmakovigilanci. Atjaunots Detaliz&ts
farmakovigilances sistémas apraksts. ; IA C.1.9. ¢ Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita Detaliz&ta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): par
farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas veiktas drosibas
procediiras izmainas. Grupa UK/H/3758/002/1A 002/G ieklautas
izmainas. Atjaunots Detalizgts farmakovigilances sisteémas
apraksts. ; IA C.1.9. e Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sistema, kas aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas Iigumos
ar citam personam vai organizacijam, kas minétas DFSA, jo 1pasi
— ja tiek slégti apaksligumi saistiba ar elektronisku pazinoSanu par
konkrétu zalu lietojuma droSumu, galvenajam datubazém, PADZ
u.c.. Grupa UK/H/3758/002/TA 002/G ieklautas izmainas.
Atjaunots Detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts. ; [A
C.1.9. g Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas
aprakstita Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta
(DFSA): izmainas, kas attiecas uz vietu, kur veic
farmakovigilances darbibas. Grupa UK/H/3758/002/1A 002/G
ieklautas izmainas. Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances
sisteémas apraksts. ; IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detaliz&ta
farmakovigilances sist€mas apraksta (DFSA): citas DFSA
izmainas, kas neietekmé farmakovigilances sistémas darbibu
(pieméram, administrativas izmainas, akrontimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Grupa UK/H/3758/002/1A 002/G ieklautas izmainas.
Atjaunots Detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts.

21

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
B/016

IB B.II.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitrosana
no gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana). NovecojuSa parametra svitroSana no
specifikacijas.
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22 99-0517 |Controloc 20 mg gastro- |Pantoprazolum 20 mg AllAl blisteris ar - |Nycomed GmbH, |DE/H/0268/001/I{IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
resistant tablets, Gastro- kartona stiprinajumu N7; |y g7 A/185/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

resistant tablets, 20 mg

N10; N14; N15; N28;
N30; N49; N56; N60;
N84; N90; N98; N98
(2x49); N100; N112;
N168; N50; N140; N140
(10x14); N140 (5x28);
N150 (10x15); N280
(20x14); N280 (10x28);
N500; N700 (5x140); 20
mg Al/Al blisteris N14;
N28; N7; N10; N15;
N30; N49; N56; N60;
N84; N90; N98; N98
(2x49); N100; N112;
N168; N50; N140; N140
(10x14); N140 (5x28);
N150 (10x15); N280
(20x14); N280 (10x28);
N500; N700 (5x140); 20
mg ABPE pudele N14;
N28; N7; N10; N15;
N24; N30; N48; N49;
N56; N60; N84; N9O;
N98; N98 (2x49); N100;
N112; N168; N50; N140;
N140 (10x14); N140
(5x28); N150 (10x15);
N280 (20x14); N280
(10x28); N500; N700
(5x140)

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Procedtra DE/H/xxxx/IA/230/G ieklautas
izmainas. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas pantoprazols
sertifikats.; IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Procedtra DE/H/xxxx/IA/230/G ieklautas
izmainas. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas pantoprazols
sertifikats.

10




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/60 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
23 99-0518 |Controloc 40 mg gastro- |Pantoprazolum Al/Al blisteris ar Nycomed GmbH, |DE/H/0268/002/1 |IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas

resistant tablets, Gastro- kartona stiprinajumu | Vacija AJ/185/G sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai

resistant tablets, 40 mg N7; N10; N14; N15; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
NZSE N3Of N493 NSBE vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
sgg (’:)?jg)Nzolo’(\)l% razotaja. Procedtra DE/H/xxxx/IA/230/G ieklautas
N112: N168: N50: izmaigas. Tiek iesniegts jauns akt.lvas vielas pantop.razols
N140; N140 (10x14): sertifikats.; IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas
N150 (10x15); N700 atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
(5x140); 40 mg ABPE izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
pudele N14; N28; N7; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N10; N15; N24; N30; razotaja. Procediira DE/H/xxxx/IA/230/G ieklautas
N48; N49; N56; N6O; izmainas. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas pantoprazols
N84; N90; N98; N98 sertifikats.
(2x49); N100; N112;
N168; N50; N140;
N140 (10x14); N150
(10x15): N700
(5x140); 40 mg Al/Al
blisteris N14; N28;
N7; N10; N15; N30;
N49; N56; N60; N84;
N90; N98; N98
(2x49); N100; N112;
N168; N50; N140;
N140 (10x14); N150
(10x15); N700 (5x140)

24 95-0073 |Cralonin oral drops, Crataegus, Spigelia |30 ml Stikla pudelite [Biologische IB C.I.z. Izmainas za]u droSuma un efektivitate. Citas

solution, Oral drops,
solution

anthelmia, Kalium
carbonicum

(briina) N1

Heilmittel Heel
GmbH, Vacija

izmainas.. [zmainas lietosanas instrukcija, kas veiktas
saskana ar Saprotamibas testa rezultatiem. Iesniegts
saprotamibas tests. Lietosanas instrukcija bez izmainam.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/60 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
25 96-0149 |Depakine 57,64 mg/ml |Natrii valproas 8,646 g/150 ml Sanofi-aventis IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
syrup, Syrup, 57,64 Pudelite N1 Latvia SIA, sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg/ml Latvija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu natrija
valproats.
26 96-0286 |Depakine Chrono 300 |Acidum 300 mg Sanofi-aventis IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg slow-release film-  |valproicum, Natrii |Polipropiléna tibina |Latvia SIA, sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, Slow valproas N100 Latvija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
release film-coated vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
tablets, 300 mg razotdja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu natrija
valproats.
27 96-0286 |Depakine Chrono 300 |Acidum 300 mg Sanofi-aventis IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg slow-release film-  |valproicum, Natrii |Polipropiléna tibina |Latvia SIA, sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, Slow valproas N100 Latvija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
release film-coated vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
tablets, 300 mg razotdja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
valproiskabe.
28 96-0324 |Depakine Chrono 500 |Natrii valproas, 500 mg Sanofi-aventis IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg slow-release film-  |Acidum valproicum |Polipropiléna tibina |Latvia SIA, sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, Slow N30 Latvija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
release film-coated vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
tablets, 500 mg razotdja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu natrija
valproats.
29 96-0324 |Depakine Chrono 500 |Natrii valproas, 500 mg Sanofi-aventis IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

mg slow-release film-
coated tablets, Slow
release film-coated
tablets, 500 mg

Acidum valproicum

Polipropiléna tiibina
N30

Latvia SIA,
Latvija

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
valproiskabe.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/60 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
30 05-0259 |Doloproct 1 mg/20 mg/g |Fluocortoloni 10 g Aluminija ttiba |Intendis GmbH, |DE/H/0224/001/1{1A A.4. Aktivas vielas raZoSana izmantotas aktivas vielas,
rectal cream, Rectal pivalas, Lidocainum|N1; 15 g Aluminija |Vacija A/013 izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
cream, 1 mg/20 mg/g hydrochloridum tibaN1;30 g piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
Aluminija tiiba N1 iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja

apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
(fluokortolona pivalats) razotaja nosaukums.

31 09-0214 |Doxazosin Actavis 4 mg [Doxazosinum 4 mg PVH/PVdH/AI |Actavis Group DK/H/0608/001/ (IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
prolonged release blisteris N28; N30; [PTC ehf, Islande |IB/038 procedara (tostarp aizstaSana vai pievieno$ana). Izmainas
tablets, Prolonged- N50; N98; N100; mikrobiologiskas tiribas noteik§anas parametros un metode.
release tablets, 4 mg N10; N90

32 05-0024 |Duac Gel 10 mg/g + 50 |Clindamycinum, 15 g Aluminija tiba |GlaxoSmithKline [UK/H/0676/001/ [IB B.II.d.2a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
mg/g gel, Gel, 10 mg/g |Benzoylis N1; 70 g Aluminija |Latvia SIA, IB/044 produkta testa procedtira
+ 50 mg/g peroxidum taba N1;55 g Latvija

Aluminija tiba N1;
60 g Aluminija tiiba
N1; 6 g Aluminija
tibaN1;5 g
Aluminija tiba N1;
50 g Aluminija tiiba

N1; 30 g Aluminija
tibaN1;25¢g

Aluminija tiba N1
33 10-0548 |Ecriten 100 mg film- Sildenafilum 100 mg Pharmaceutical |SK/H/0115/003/1 |IB C.I.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Company Jelfa  |B/003 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi
coated tablets, 100 mg blisteris N4; N10;  |SA, Polija saistiba ar citu §7 pasa RAI produktu. Atjaunots Detalizéts
N12; N20 farmakovigilances sisteémas apraksts (versijal4.4).
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/60 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

34 10-0546 |Ecriten 25 mg film- Sildenafilum 25mg Pharmaceutical |SK/H/0115/001/I {IB C.L.8. b Jaunas farmakovigilances sisteémas ievie$ana,
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Company Jelfa  |B/003 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi
coated tablets, 25 mg blisteris N4; N10;  |SA, Polija saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. Atjaunots Detalizéts

N12; N20 farmakovigilances sistémas apraksts (versijal4.4).

35 10-0547 |Ecriten 50 mg film- Sildenafilum 50 mg Pharmaceutical |SK/H/0115/002/1 {IB C.I.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Company Jelfa  |B/003 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi
coated tablets, 50 mg blisteris N4; N10; SA, Polija saistiba ar citu & pasa RAI produktu. Atjaunots Detaliz&ts

N12; N20 farmakovigilances sist€mas apraksts (versijal4.4).

36 12-0067 |Egiramlon 10 mg/10 mg |Ramiprilum, 10 mg/10 mg Egis HU/H/0303/005/ |IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
capsules, hard, Amlodipinum OPA/AI/PVH/AI Pharmaceuticals |IA/005 sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
Capsules, hard, 10 blisteris N28; N56; |PLC, Ungarija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg/10 mg N30; N60; N90 vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja

(razotdja aizstaSana vai pievienoSana). Tick iesniegts jauns
aktivas vielas ramiprila sertifikats no jauna razotaja.

37 12-0066 |Egiramlon 10 mg/5 mg |Ramiprilum, 10 mg/5 mg Egis HU/H/0303/004/ |1A B.II1.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
capsules, hard, Amlodipinum OPA/AI/PVH/AI Pharmaceuticals [IA/005 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Capsules, hard, 10 mg/5 blisteris N28; N56; |PLC, Ungarija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg N30; N60; N90 vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja

(razotaja aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas ramiprila sertifikats no jauna razotaja.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/60 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
38 12-0063 |Egiramlon 2,5mg/2,5 |[Ramiprilum, 2,5mg/2,5 mg Egis HU/H/0303/001/ [IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg capsules, hard, Amlodipinum OPA/AI/PVH/AI Pharmaceuticals |IA/005 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Capsules, hard, 2,5 blisteris N28; N56; |PLC, Ungarija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg/2,5 mg N30; N60; N90 vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas ramiprila sertifikats no jauna razotaja.
39 12-0065 |Egiramlon 5 mg/10 mg [Ramiprilum, 5 mg/10 mg Egis HU/H/0303/003/ {TA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
capsules, hard, Amlodipinum OPA/AI/PVH/AI Pharmaceuticals |I1A/005 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Capsules, hard, 5 mg/10 blisteris N28; N56; |PLC, Ungarija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg N30; N60; N90 vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas ramiprila sertifikats no jauna razotaja.
40 12-0064 |Egiramlon 5 mg/5mg |Ramiprilum, 5 mg/5 mg Egis HU/H/0303/002/ |IA B.I1I.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
capsules, hard, Amlodipinum OPA/AI/PVH/AI Pharmaceuticals |I1A/005 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Capsules, hard, 5 mg/5 blisteris N28; N56; |PLC, Ungarija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg N30; N60; N90 vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja

(razotdja aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas ramiprila sertifikats no jauna razotaja.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/60 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
41 11-0500 |Escitalopram Accord 10 |Escitalopramum 10 mg ABPE pudele |Accord ES/H/0150/002/ |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg film-coated tablets, N100; 10 mg Al/Al |Healthcare DC/1B/001 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
Film-coated tablets, 10 blisteris N14; N28; |Limited, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
mg N56; N98; 10 mg Lielbritanija plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
PVDH/PE/PVH/AI 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
blisteris N14; N28; RAI neiesniedz jaunus datus. Dro$uma informacijas
N56; N98 saskanoSana escitalopramu saturoSu zalu aprakstos un
lietoSanas instrukcijas: QT intervala pagarinasanas risks,
balstoties uz EMA Farmakovigilances darba grupas (2011.
gada decembris) ieteikumiem.
42 11-0501 |Escitalopram Accord 20 |Escitalopramum 20 mg Al/Al blisteris|Accord ES/H/0150/003/ |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg film-coated tablets, N14; N28; N56; Healthcare DC/IB/001 pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu ierobezojumu,
Film-coated tablets, 20 N98; 20 mg ABPE |Limited, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
mg pudele N100; 20 mg |Lielbritanija plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
PVDH/PE/PVHI/AI 1901/2006 45./46. pantu, novertéjumu un saistiba ar kuram
blisteris N14; N28; RAI neiesniedz jaunus datus. DroSuma informacijas
N56; N98 saskanosana escitalopramu saturo$u zalu aprakstos un
lietoSanas instrukcijas: QT intervala pagarinasanas risks,
balstoties uz EMA Farmakovigilances darba grupas (2011.
gada decembris) ieteikumiem.
43 11-0499 |Escitalopram Accord 5 |Escitalopramum 5 mg ABPE pudele |[Accord ES/H/0150/001/ [IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasTjusi Agentiira,
mg film-coated tablets, N100; 5 mg Al/Al  |Healthcare DC/IB/001 pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobeZojumu,
Film-coated tablets, 5 blisteris N14; N28; |Limited, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
mg N56; N98; 5 mg Lielbritanija plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
PVDH/PE/PVHI/AI 1901/2006 45./46. pantu, novertéjumu un saistiba ar kuram
blisteris N14; N28; RAI neiesniedz jaunus datus. Droguma informacijas
N56; N98 saskano$ana escitalopramu saturo$u zalu aprakstos un

lietoSanas instrukcijas: QT intervala pagarinasanas risks,
balstoties uz EMA Farmakovigilances darba grupas (2011.
gada decembris) ieteikumiem.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/60 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
44 00-0579  |Estrofem 1 mg film- Estradiolum 1 mg Kalendarveida [Novo Nordisk IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- iepakojums N28; A/S, Danija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 1 mg N84 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
estradiola hemihidrats.
45 00-0580  |Estrofem 2 mg film- Estradiolum 2 mg Kalendarveida [Novo Nordisk IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- iepakojums N28; A/S, Danija sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
coated tablets, 2 mg N84 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
estradiola hemihidrats.
46 00-0468 |Exoderil 10 mg/g cream, |Naftifini 150 mg/15 g Sandoz GmbH, IB B.1.a.1. a Aktivas vielas raZoSana izmantotas
Cream, 10 mg/g hydrochloridum Aluminija tlibina Austrija izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
N1; 300 mg/30 g aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
Aluminija tiibina N1 dokumentacija neietilpst Ph.Eur. atbilstibas sertifikats un
jaunais razotajs parstav to pasu farmacijas grupu, kuru
parstav pasreiz apstiprinatais razotajs. Pievienots aktivas
vielas (naftifina hidrohlorids) razotajs.
47 00-0469 |Exoderil 10 mg/ml Naftifini 100 mg/10 ml Stikla |Sandoz GmbH, IB B.1.a.1. a Aktivas vielas raZoS$ana izmantotas

cutaneous solution,
Cutaneous solution, 10
mg/ml

hydrochloridum

flakons N1

Austrija

izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Ph.Eur. atbilstibas sertifikats un
jaunais razotajs parstav to pasu farmacijas grupu, kuru
parstav pasreiz apstiprinatais razotajs. Tiek pievienots
akttvas vielas (naftifina hidrohlorids) razotajs.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/60 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
48 99-0398  |Flixonase 50 Fluticasoni 50 mcg/1 dose Stikla|GlaxoSmithKline IB C.I.8. b Jaunas farmakovigilances sisteémas ieviesana,
micrograms nasal spray, [propionas pudele N60 (1x60); |Latvia SIA, kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi
suspension, Nasal spray, 50 mcg/1 dose Latvija saistiba ar citu §1 pa$a RAI produktu. Izmainas zalu
suspension, 50 ug Polipropiléna pudele blakusparadibu uzraudzibas sisteéma, ko kompetenta iestade
N60 (1x60) ir novertgjusi saistiba ar citu produktu tam pagam

registracijas apliecibas ipasniekam. Iesniegta DDPS 2
versija , 2011 gada augusts.

49 02-0356  |Frontin 0,25 mg tablets, |Alprazolamum 0,25 mg Blisteris Egis IA B.I1I.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Tablets, 0,25 mg N30 Pharmaceuticals sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
PLC, Ungarija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotdja aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas alprazolam 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). Tick iesniegts jauns
aktivas vielas alprazolam sertifikats no jauna razotaja.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/60 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
50 02-0356 [|Frontin 0,25 mg tablets, |Alprazolamum 0,25 mg Blisteris Egis IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
Tablets, 0,25 mg N30 Pharmaceuticals pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek aizstata
PLC, Ungarija sekundaras iepakosanas vieta. Bija: EGIS Pharmaceuticals

Public Limited Company, 1106 Budapest, Kereszturi ut 30-
38, Ungarija biuis: EGIS Pharmaceuticals Public Limited
Company, 9900 Kormend, Matyas kir.u. 65, Ungarija; IB
B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
razo$anas operacija(-as), iznemot sériju izlaides, s€riju
kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai
pievienoSana. Tiek aizstats razotajs. Bija: EGIS
Pharmaceuticals Public Limited Company, 1106 Budapest,
Kereszturi ut 30-38, Ungarija bis: EGIS Pharmaceuticals
Public Limited Company, 9900 Kormend, Matyas Kir.u. 65,
Ungarija; IA B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstaSana vai pievienoSana ar sérijas parbaudi/testésanu.
Grupa ieklautas izmainas. Tiek aizstats par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs. Bija: EGIS Pharmaceuticals Public
Limited Company, 1106 Budapest, Kereszturi ut 30-38,
Ungarija biis: EGIS Pharmaceuticals Public Limited
Company, 9900 Kormend, Matyas kir.u. 65, Ungarija; IA
B.ILb.1.b Primaras iepako$anas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek aizstata
primaras iepakosanas vieta. Bija: EGIS Pharmaceuticals
Public Limited Company, 1106 Budapest, Kereszturi ut 30-
38, Ungarija bis: EGIS Pharmaceuticals Public Limited
Company, 9900 Kormend, Matyas kir.u. 65, Ungarija

19



Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/60 pielikums Nr.3-2
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51 02-0357  |Frontin 0,5 mg tablets, |Alprazolamum 0,5 mg Blisteris N30 |Egis IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
Tablets, 0,5 mg Pharmaceuticals pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek aizstata
PLC, Ungarija sekundaras iepakosanas vieta. Bija: EGIS Pharmaceuticals

Public Limited Company, 1106 Budapest, Kereszturi ut 30-
38, Ungarija; buis: EGIS Pharmaceuticals Public Limited
Company, 9900 Kormend, Matyas kir.u. 65, Ungarija.; IB
B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
razo$anas operacija(-as), iznemot sériju izlaides, s€riju
kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai
pievienosana. Tiek aizstats razotajs. Bija: : EGIS
Pharmaceuticals Public Limited Company, 1106 Budapest,
Kereszturi ut 30-38, Ungarija; biis: EGIS Pharmaceuticals
Public Limited Company, 9900 Kormend, Matyas Kir.u. 65,
Ungarija; IA B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstaSana vai pievienoSana ar sérijas parbaudi/testésanu.
Grupa ieklautas izmainas. Tiek aizstats par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs. Bija: EGIS Pharmaceuticals Public
Limited Company, 1106 Budapest, Kereszturi ut 30-38,
Ungarija; biis: EGIS Pharmaceuticals Public Limited
Company, 9900 Kormend, Matyas kir.u. 65, Ungarija.; IA
B.ILb.1.b Primaras iepako$anas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek aizstata
primaras iepakosanas vieta. Bija: EGIS Pharmaceuticals
Public Limited Company, 1106 Budapest, Kereszturi ut 30-
38, Ungarija; bis: EGIS Pharmaceuticals Public Limited
Company, 9900 Kormend, Matyas kir.u. 65, Ungarija.
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52

02-0357

Frontin 0,5 mg tablets,
Tablets, 0,5 mg

Alprazolamum

0,5 mg Blisteris N30

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

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 alprazolam sertifikats no jauna razotaja.; [A
B.I11.1.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 alprazolam sertifikats no jauna razotaja.

53

02-0358

Frontin 1 mg tablets,
Tablets, 1 mg

Alprazolamum

1 mg Blisteris N30

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

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). Tick iesniegts jauns
aktivas vielas alprazolam 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
(razotdja aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas alprazolam sertifikats no jauna razotaja.

21




Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/60 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
54 02-0358 |Frontin 1 mg tablets, Alprazolamum 1 mg Blisteris N30 |Egis IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
Tablets, 1 mg Pharmaceuticals pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek aizstata
PLC, Ungarija sekundaras iepakosanas vieta. Bija: EGIS Pharmaceuticals

Public Limited Company, 1106 Budapest, Kereszturi ut 30-
38, Ungarija; buis: EGIS Pharmaceuticals Public Limited
Company, 9900 Kormend, Matyas kir.u. 65, Ungarija.; IB
B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
razo$anas operacija(-as), iznemot sériju izlaides, s€riju
kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai
pievienoSana. Tiek aizstats razotajs. Bija: EGIS
Pharmaceuticals Public Limited Company, 1106 Budapest,
Kereszturi ut 30-38, Ungarija; biis: EGIS Pharmaceuticals
Public Limited Company, 9900 Kormend, Matyas Kir.u. 65,
Ungarija; IA B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstaSana vai pievienoSana ar sérijas parbaudi/testésanu.
Grupa ieklautas izmainas. Tiek aizstats par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs. Bija: EGIS Pharmaceuticals Public
Limited Company, 1106 Budapest, Kereszturi ut 30-38,
Ungarija; biis: EGIS Pharmaceuticals Public Limited
Company, 9900 Kormend, Matyas kir.u. 65, Ungarija.; IA
B.ILb.1.b Primaras iepako$anas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek aizstata
primaras iepakosanas vieta. Bija: EGIS Pharmaceuticals
Public Limited Company, 1106 Budapest, Kereszturi ut 30-
38, Ungarija; bis: EGIS Pharmaceuticals Public Limited
Company, 9900 Kormend, Matyas kir.u. 65, Ungarija.
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55 11-0052 |Gemcitabine Hospira 38 |Gemcitabinum 2 g/52,6 ml Stikla  |Hospira UK UK/H/1862/001/ |IA C.L9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
mg/ml concentrate for flakons N1; 200 Limited, 1A/005/G aprakstita Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta
solution for infusion, mg/5,3 ml Stikla Lielbritanija (DFSA): par farmakovigilanci atbildigas kvalifictas personas
Concentrate for solution flakons N1; 1 g/26,3 veiktas droSibas procediiras izmainas. Grupa

UK/H/1862/01/IA/005/G ieklautas izmainas. Atjaunots Detalizgts
farmakovigilances sistémas apraksts.; IA C.1.9. e Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita DFSA:
pamatnoteikumu izmainas ligumos ar citam personam vai
organizacijam, kas minétas DFSA, jo Ipasi — ja tiek slégti
apaksligumi saistiba ar elektronisku pazinoSanu par konkrétu zalu
lietojuma droSumu, galvenajam datubazém, PADZ u.c.. Grupa
UK/H/1862/01/IA/005/G ieklautas izmainas. Atjaunots Detalizgts
farmakovigilances sist€mas apraksts.; IA C.1.9. g Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): izmainas, kas
attiecas uz vietu, kur veic farmakovigilances darbibas. Grupa
UK/H/1862/01/IA/005/G ieklautas izmainas. Atjaunots Detalizgts
farmakovigilances sist€mas apraksts.; IA C.1.9. h Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): citas DFSA
izmainas, kas neietekmé farmakovigilances sistémas darbibu
(pieméram, administrativas izmainas, akrontimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Grupa UK/H/1862/01/1A/005/G ieklautas izmainas.
Atjaunots Detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts.; IA
C.1.9. a Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances sistéma, kas
aprakstitas Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta
(DFSA): izmainas, kas attiecas uz kvalificéto personu, kas
atbildiga par farmakovigilanci. Atjaunots Detaliz&ts
farmakovigilances sist€émas apraksts.

for infusion, 38 mg/ml ml Stikla flakons N1

23



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/60 pielikums Nr.3-2

injection, Powder and
solvent for solution for
injection, 250 1U/5 ml

1 2 3 4 5 6 7 8
56 10-0500 |Ibandronic acid Acidum 150 mg Portfarma ehf, UK/H/3376/001/ |IA C.I.1. a Izmainas zalu apraksta, markgjuma vai
Portfarma 150 mg film- [ibandronicum PA/JAI/PVH/IAI Islande IA/004 lietoSanas instrukcija, Tstenojot procediiru saskana ar
coated tablets, Film- blisteris N1; N3 Direktivas 2001/83/EK 30. vai 31. pantu vai Direktivas
coated tablets, 150 mg 2001/82/EK 34.vai 35. pantu (parverté$anas procediira), ja
zales ietilpst procediiras darbibas joma. Papildinata
droSuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31.
panta EK parvertésanas procediiras EMEA/H/A-31/1279
13.07.2011. lémumu C(2011) bifosfonatiem par
netipiskiem augsstilba kaula lizumiem, kas var rasties
bifosfonatu grupai raksturigas ietekmes rezultata. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
57 05-0499 [Immunate Baxter 1000 |Factor VIII 1000 1U/10 ml Baxter AG, AT/H/0154/003/11A C.1.9. d Izmainas pasreiz€ja farmakovigilances sisteéma,
IU powder and solvent |coagulationis Flakons N1 Austrija AJ0020/G kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas
for solution for humanus apraksta (DFSA): dro§ibas datubazes izmainas (piem&ram,
injection, Powder and jaunas dro$ibas datubazes izveide, tostarp drosibas
solvent for solution for datubazes nodoSana un/vai analize, un informacijas
injection, 1000 1U/10 mi snieg8ana jaunaja sistéma). Procedira
AT/H/XXXX/TA/0012/G ieklautas izmainas. Atjaunots
Detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts (versija 2.0
datéta 20.03.2012).
58 05-0497 |[Immunate Baxter 250  |Factor VIII 250 1U/5 ml Flakons |Baxter AG, AT/H/0154/001/1]1A C.1.9. d Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances sisteéma,
IU powder and solvent |coagulationis N1 Austrija AJ0020/G kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances sisteémas
for solution for humanus apraksta (DFSA): drosibas datubazes izmainas (piem&ram,

jaunas drosibas datubazes izveide, tostarp drosibas
datubazes nodosana un/vai analize, un informacijas
snieg$ana jaunaja sistéma). Procediira
AT/H/XXXX/TA/0012/G ieklautas izmainas. Atjaunots
Detalizets farmakovigilances sist€mas apraksts (versija 2.0
datgta 20.03.2012).
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59 05-0498 |Immunate Baxter 500  |Factor VIII 500 1U/5 ml Flakons [Baxter AG, AT/H/0154/002/1 [IA C.1.9. d Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances sistéma,
IU powder and solvent |coagulationis N1 Austrija A/0020/G kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas
for solution for humanus apraksta (DFSA): drosibas datubazes izmainas (piem&ram,
injection, Powder and jaunas dro$ibas datubazes izveide, tostarp drosibas
solvent for solution for datubazes nodosana un/vai analize, un informacijas
injection, 500 1U/5 ml sniegSana jaunaja sisttma). Procedtira
AT/H/XXXX/TA/0012/G ieklautas izmainas. Atjaunots
Detalizéts farmakovigilances sisteémas apraksts (versija 2.0
datéta 20.03.2012).
60 07-0322 |Immunine Baxter 1200 |Factor IX 1200 1U Stikla Baxter AG, AT/H/0177/003/11A C.1.9. d Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma,
IU powder and solvent |coagulationis flakons N1 Austrija AJ0020/G kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances sisteémas
for solution for injection [humanus apraksta (DFSA): drosibas datubazes izmainas (pieméram,
or infusion , Powder and jaunas dro$ibas datubazes izveide, tostarp drosibas
solvent for solution for datubazes nodosana un/vai analize, un informacijas
injection or infusion, snieg8$ana jaunaja sistéma). Procedira
1200 IU AT/H/XXXX/TA/0012/G ieklautas izmainas. Atjaunots
Detalizets farmakovigilances sisteémas apraksts (versija 2.0
datéta 20.03.2012).
61 07-0321 [Immunine Baxter 600 |Factor IX 600 1U Stikla Baxter AG, AT/H/0177/002/1]1A C.1.9. d Izmainas paSreiz€ja farmakovigilances sisteéma,
IU powder and solvent |coagulationis flakons N1 Austrija AJ/0020/G kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas
for solution for injection [humanus apraksta (DFSA): dro§ibas datubazes izmainas (piem&ram,

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

jaunas dro$ibas datubazes izveide, tostarp droSibas
datubazes nodosana un/vai analize, un informacijas
snieg$ana jaunaja sistéma). Procediira
AT/H/XXXX/TA/0012/G ieklautas izmainas. Atjaunots
Detalizets farmakovigilances sisteémas apraksts (versija 2.0
datéta 20.03.2012).
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62 98-0622 |Ketanov 10 mg film- Ketorolacum 10 mg Ranbaxy (UK) IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- trometamolum PVDH/PE/PVH/AI |Ltd., Lielbritanija pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 10 mg blisteris N10; N100; zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
N20; 10 mg plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
Al/PVH/PO/AI 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
blisteris N10; N20; RAI neiesniedz jaunus datus. Atjaunota dro§uma
N100 informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem (CMDh/PhVVWP/045/2012) ketorolaku
saturos$am zalém. Veiktas redakcionalas izmainas
apakspunktos 4.3, 4.4 un 4.8. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti.
63 98-0621 |Ketanov 30 mg/ml Ketorolacum 30 mg/ml Stikla Ranbaxy (UK) IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,

solution for injection,
Solution for injection,
30 mg/ml

trometamolum

ampula N10

Ltd., Lielbritanija

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 Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem (CMDh/PhVWP/045/2012) ketorolaku
saturo$am zalém. Veiktas redakcionalas izmainas
apakspunktos 4.3, 4.4 un 4.8. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

26




Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/60 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
64 12-0059 |Levetiracetam Levetiracetamum (1000 mg PVH/AI PharmaSwiss PT/H/0500/004/ [IA C.1.9.i Izmainas paSreizgja farmakovigilances sistéma, kas
PharmaSwiss 1000 mg blisteris N10; N20; [Ceska Republika |DC/IA/001/G  |aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta
film-coated tablets, Film N30; N50; N60; s.r.0., Cehija (DFSA): DFSA izmainas, lai nemtu vera ta pasa DFSA
coated tablets, 1000 mg N100: N120: N200 novertjumu saistiba ar citam ta pasa RAI zaleém. Grupa

PT/H/0500/004/1A/001/G ieklautas izmainas. Atjaunots
Detalizéts farmakovigilances sistemas apraksts.; IA C.1.9. a
Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstitas
Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): izmainas,
kas attiecas uz kvalificéto personu, kas atbildiga par
farmakovigilanci. Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances
sistemas apraksts.; IA C.1.9. b Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sist€mas apraksta (DFSA): par
farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas
kontaktinformacijas izmainas. Grupa PT/H/0500/004/1A/001/G
ieklautas izmainas. Atjaunots Detalizéts farmakovigilances
sisteémas apraksts.; IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): citas DFSA
izmainas, kas neietekmé farmakovigilances sistémas darbibu
(pieméram, administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Grupa PT/H/0500/004/1A/001/G ieklautas izmainas.
Atjaunots Detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts.; IA
C.1.9. e Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances sistéma, kas
aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas ligumos ar citam
personam vai organizacijam, kas minétas DFSA, jo Tpasi — ja tiek
slégti apaksligumi saistiba ar elektronisku pazinoSanu par
konkrétu zalu lietojuma droSumu, galvenajam datubazém, PADZ
u.c.. Grupa PT/H/0500/004/1A/001/G ieklautas izmainas.
Atjaunots Detalizets farmakovigilances sisteémas apraksts.
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65 12-0056 |Levetiracetam Levetiracetamum (250 mg PVH/AI PharmaSwiss PT/H/0500/001/ [IA C.1.9.i Izmainas paSreizgja farmakovigilances sistéma, kas
PharmaSwiss 250 mg blisteris N10; N20; [Ceska Republika |DC/IA/001/G aprakstita Detalizeta farmakovigilances sistemas apraksta
film-coated tablets, Film N30; N50; N60; s.r.0., Cehija (DFSA): DFSA izmainas, lai nemtu vera ta pasa DFSA
coated tablets, 250 mg N100: N120: N200 novertjumu saistiba ar citam ta pasa RAI zaleém. Grupa

PT/H/0500/001/1A/001/G ieklautas izmainas. Atjaunots
Detalizéts farmakovigilances sistemas apraksts.; IA C.1.9. a
Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstitas
Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): izmainas,
kas attiecas uz kvalificéto personu, kas atbildiga par
farmakovigilanci. Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances
sistemas apraksts.; IA C.1.9. b Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sist€mas apraksta (DFSA): par
farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas
kontaktinformacijas izmainas. Grupa PT/H/0500/001/1A/001/G
ieklautas izmainas. Atjaunots Detalizéts farmakovigilances
sisteémas apraksts.; IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): citas DFSA
izmainas, kas neietekmé farmakovigilances sistémas darbibu
(pieméram, administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Grupa PT/H/0500/001/1A/001/G ieklautas izmainas.
Atjaunots Detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts.; IA
C.1.9. e Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances sistéma, kas
aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas ligumos ar citam
personam vai organizacijam, kas minétas DFSA, jo Tpasi — ja tiek
slégti apaksligumi saistiba ar elektronisku pazinoSanu par
konkrétu zalu lietojuma droSumu, galvenajam datubazém, PADZ
u.c.. Grupa PT/H/0500/001/1A/001/G ieklautas izmainas.
Atjaunots Detalizets farmakovigilances sisteémas apraksts.
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66 12-0057 |Levetiracetam Levetiracetamum (500 mg PVH/AI PharmaSwiss PT/H/0500/002/ [IA C.1.9.i Izmainas paSreizgja farmakovigilances sistéma, kas
PharmaSwiss 500 mg blisteris N10; N20; [Ceska Republika |DC/IA/001/G aprakstita Detalizeta farmakovigilances sistemas apraksta
film-coated tablets, Film N30; N50; N60; s.r.0., Cehija (DFSA): DFSA izmainas, lai nemtu vera ta pasa DFSA
coated tablets, 500 mg N100: N120: N200 novertjumu saistiba ar citam ta pasa RAI zaleém. Grupa

PT/H/0500/002/1A/001/G ieklautas izmainas. Atjaunots
Detalizéts farmakovigilances sistemas apraksts.; IA C.1.9. a
Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstitas
Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): izmainas,
kas attiecas uz kvalificéto personu, kas atbildiga par
farmakovigilanci. Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances
sistemas apraksts.; IA C.1.9. b Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sist€mas apraksta (DFSA): par
farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas
kontaktinformacijas izmainas. Grupa PT/H/0500/002/1A/001/G
ieklautas izmainas. Atjaunots Detalizéts farmakovigilances
sisteémas apraksts.; IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): citas DFSA
izmainas, kas neietekmé farmakovigilances sistémas darbibu
(pieméram, administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Grupa PT/H/0500/002/1A/001/G ieklautas izmainas.
Atjaunots Detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts.; IA
C.1.9. e Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances sistéma, kas
aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas ligumos ar citam
personam vai organizacijam, kas minétas DFSA, jo Tpasi — ja tiek
slégti apaksligumi saistiba ar elektronisku pazinoSanu par
konkrétu zalu lietojuma droSumu, galvenajam datubazém, PADZ
u.c.. Grupa PT/H/0500/002/1A/001/G ieklautas izmainas.
Atjaunots Detalizets farmakovigilances sisteémas apraksts.
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67 12-0058 |Levetiracetam Levetiracetamum (750 mg PVH/AI PharmaSwiss PT/H/0500/003/ [IA C.1.9. i Izmainas paSreizgja farmakovigilances sistéma, kas
PharmaSwiss 750 mg blisteris N10; N20; [Ceska Republika |DC/IA/001/G aprakstita Detalizeta farmakovigilances sistemas apraksta
film-coated tablets, Film N30; N50; N60; s.r.0., Cehija (DFSA): DFSA izmainas, lai nemtu vera ta pasa DFSA
coated tablets, 750 mg N100: N120: N200 novertjumu saistiba ar citam ta pasa RAI zaleém. Grupa

PT/H/0500/003/1A/001/G ieklautas izmainas. Atjaunots
Detalizéts farmakovigilances sistemas apraksts.; IA C.1.9. a
Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstitas
Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): izmainas,
kas attiecas uz kvalificéto personu, kas atbildiga par
farmakovigilanci. Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances
sistemas apraksts.; IA C.1.9. b Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sist€mas apraksta (DFSA): par
farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas
kontaktinformacijas izmainas. Grupa PT/H/0500/003/IA/001/G
ieklautas izmainas. Atjaunots Detalizéts farmakovigilances
sisteémas apraksts.; IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sist€mas apraksta (DFSA): citas DFSA
izmainas, kas neietekmé farmakovigilances sistémas darbibu
(pieméram, administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Grupa PT/H/0500/003/1A/001/G ieklautas izmainas.
Atjaunots Detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts.; IA
C.1.9. e Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances sistéma, kas
aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas ligumos ar citam
personam vai organizacijam, kas minétas DFSA, jo Tpasi — ja tiek
slégti apaksligumi saistiba ar elektronisku pazinoSanu par
konkrétu zalu lietojuma droSumu, galvenajam datubazém, PADZ
u.c.. Grupa PT/H/0500/003/1A/001/G ieklautas izmainas.
Atjaunots Detalizets farmakovigilances sisteémas apraksts.
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68

98-0299

Livial 2,5 mg tablets,
Tablets, 2,5 mg

Tibolonum

2,5 mg Blisteris N28

N.V. Organon,
Niderlande

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 Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem (2011. gada novembris) un Uznémuma
droSuma pamatdatiem. Ieklauta kontrindikacija:zinami
trombofiliski trauc&jumi, pievienota mijiedarbiba ar
barbituratiem, karbamazepinu, hidantoinu, rifampicinu,
asinszali. ApaksSpunkti 4.4 un 4.8 papildinati ar miljons
sievieSu pétijuma un epidemiologisko pétijuma datiem.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

69

95-0023

Lysthenon 20 mg/ml
solution for injection,
Solution for injection,
20 mg/ml

Suxamethonii
chloridum

100 mg Stikla
ampula N5

Nycomed Austria
GmbH, Austrija

IA B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteik$ana galaprodukta specifikacijai. Tiek sasaurinati
piemaistjumu pielaujamie limiti atbilstosi ICH Q3B
vadlinijas rekomendacijam.; IA B.I1.d.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienos$ana gatava produkta
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa
ieklauta izmaina. Tiek pievienots parametrs "Kopgjo
piemaistjumu daudzums".

70

08-0356

Mikanisal 20 mg/g
shampoo, Shampoo, 20

mg/g

Ketoconazolum

1200 mg/60 g
Plastikata pudelite
N1; 2000 mg/100 g
Plastikata pudelite
N1

AS "Grindeks",
Latvija

IA B.IL.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
serijas apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
palielinats s€rijas apjoms.
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71 10-0626 |Moviprep powder for  |Macrogolum, Natrii (112 g/11 g Pacina A |Norgine Limited, [UK/H/0891/001/ |IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas

oral solution , Powder [sulfas anhydricus, [un pacipa B Lielbritanija IA/038/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

for oral solution Natrii chloridum, [(Papira/ZBPE/Al izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Kalii chloridum, folijas/ZBPE) N1; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
Acidum N10; N40; N8O; razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas natrija hlorids
ascorbicum, Natrii |N160; N320; N40 sertifikats.; A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
ascorbas (40x1) 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
makrogols.; 1A B.I11.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu natrija
askorbats.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu

askorbinskabe.
72 10-0626 |Moviprep powder for  [Macrogolum, Natrii {112 g/11 g Pacina A |Norgine Limited, [UK/H/0891/001/ |[IA B.L.a.1. f Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas

oral solution , Powder  |[sulfas anhydricus, [un pacina B Lielbritanija 1A/037 kvalitates kontroles kartibu, — vietas, kur notiek sérijas

for oral solution Natrii chloridum, [(Papira/ZBPE/Al kontrole/testéSana, aizstasana vai pievienoSana. Tiek
Kalii chloridum, folijas/ZBPE) N1; pievienota kvalitates kontroles vieta aktivajai vielai-natrija
Acidum N10; N40; N80; hlorids.
ascorbicum, Natrii |N160; N320; N40
ascorbas (40x1)
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73 10-0422 |Nisatlex 10 mg film- Rosuvastatinum 10 mg PharmaSwiss CZ/H/0200/002/1 |IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana,
coated tablets, Film- PA/JAI/PVH/IAI Ceska Republika |B/005/G kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi
coated tablets, 10 mg blisteris N7; N14;  |s.r.o., Cehija saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. Atjaunots Detalizéts
N28; N30; N56; farmakovigilances sistémas apraksts ( versija 4).
N98
74 10-0423 |Nisatlex 20 mg film- Rosuvastatinum 20 mg PharmaSwiss CZ/H/0200/003/1 |IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievieana,
coated tablets, Film- PAJAI/PVH/IAI Ceska Republika |B/005/G kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi
coated tablets, 20 mg blisteris N7; N14; |s.r.o., Cehija saistiba ar citu & pasa RAI produktu. Atjaunots Detaliz&ts
N28; N30; N56; farmakovigilances sist€mas apraksts ( versija 4).
N98
75 10-0424  |Nisatlex 40 mg film- Rosuvastatinum 40 mg PharmaSwiss CZ/H/0200/004/1 |1B C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana,
coated tablets, Film- PA/AI/PVH/IAI Ceska Republika |B/005/G kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi
coated tablets, 40 mg blisteris N7; N14;  [s.r.0., Cehija saistiba ar citu §1 pa$a RAI produktu. Atjaunots Detalizéts
N28; N30; N56; farmakovigilances sistémas apraksts ( versija 4).
N98
76 10-0421 |Nisatlex 5 mg film- Rosuvastatinum 5mg PharmaSwiss CZ/H/0200/001/1 |IB C.I.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievies$ana,
coated tablets, Film- PA/AI/PVH/IAI Ceska Republika |B/005/G kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novert&jusi
coated tablets, 5 mg blisteris N7; N14;  [s.r.0., Cehija saistiba ar citu §1 paSa RAI produktu. Atjaunots Detalizéts
N28; N30; N56; farmakovigilances sist€mas apraksts ( versija 4).
N98
77 10-0292 |Olanzapine Medana 10 |Olanzapinum 10 mg Medana Pharma |UK/H/1520/002/ [IB C.I.2. a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
mg film-coated tablets, OPAJ/AI/PVH/AI SA, Polija IB/006 registrétu zalu/Iidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
Film-coated tablets, 10 blisteris N30 apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties

mg

uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novértejumu, saistiba ar kuram RAT neiesniedz jaunus
papildu datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Zyprexa. Zalu apraksta 4.4 apakSpunkta
ieklauti ieteikumi par glikozes un lipidu vielmainas raditaju
noteikSanas biezumu, 4.4 un 4.8 apaksSpunkta atjaunota
informacija par trombembolijam un venozu trombemboliju
risku. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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78

10-0293

Olanzapine Medana 15
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 15
mg

Olanzapinum

15 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N30

Medana Pharma
SA, Polija

UK/H/1520/003/
IB/006

IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novértgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Papildinata dro§uma informacija saskana ar
atsauces zalém Zyprexa. Zalu apraksta 4.4 apak$punkta
ieklauti ieteikumi par glikozes un lipidu vielmainas raditaju
noteikSanas biezumu, 4.4 un 4.8 apakSpunkta atjaunota
informacija par trombembolijam un venozu trombemboliju
risku. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

79

10-0294

Olanzapine Medana 20
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 20
mg

Olanzapinum

20 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N30

Medana Pharma
SA, Polija

UK/H/1520/004/
IB/006

IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novertgjumu, saistiba ar kuram RAT neiesniedz jaunus
papildu datus. Papildinata drosuma informacija saskana ar
atsauces zalem Zyprexa. Zalu apraksta 4.4 apakSpunkta
ieklauti ieteikumi par glikozes un lipidu vielmainas raditaju
noteik$anas biezumu, 4.4 un 4.8 apakSpunkta atjaunota
informacija par trombembolijam un venozu trombemboliju
risku. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

80

10-0291

Olanzapine Medana 5
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 5
mg

Olanzapinum

5mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N30

Medana Pharma
SA, Polija

UK/H/1520/001/
IB/006

IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
registrétu zalu/Iidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novértejumu, saistiba ar kuram RAT neiesniedz jaunus
papildu datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Zyprexa. Zalu apraksta 4.4 apakSpunkta
ieklauti ieteikumi par glikozes un lipidu vielmainas raditaju
noteikSanas biezumu, 4.4 un 4.8 apaksSpunkta atjaunota
informacija par trombembolijam un venozu trombemboliju
risku. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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81

09-0249

Oxcarbazepine Teva
150 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 150 mg

Oxcarbazepinum

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

Teva Pharma
B.V., Niderlande

UK/H/1304/001/

IB/003

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. Saskana ar farmakovigilances
darba grupas ieteikumiem zalu apraksta 4.8 apakspunkta
pievienota informacija par pazeminatu kaulu mineralu
blivumu, osteopéniju, osteoporozi un lizumiem pacientiem
ilgstosas okskarbazepina lietoSanas gadijuma. Zalu apraksts
un lietosanas instrukcija saskanoti.

82

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/

IB/003

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. Saskana ar farmakovigilances
darba grupas ieteikumiem zalu apraksta 4.8 apakSpunkta
pievienota informacija par pazeminatu kaulu mineralu
bltvumu, osteopéniju, osteoporozi un lizumiem pacientiem
ilgstoSas okskarbazepina lietoSanas gadijuma. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.

83

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/003

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, novert&jumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Saskana ar farmakovigilances
darba grupas ieteikumiem zalu apraksta 4.8 apakSpunkta
pievienota informacija par pazeminatu kaulu mineralu
bltvumu, osteop€niju, osteoporozi un lizumiem pacientiem
ilgstoSas okskarbazepina lietoSanas gadijuma. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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84 04-0151 |Panadol Femina 500 Paracetamolum, 500 mg/10 mg GlaxoSmithKline IB C.I.8. b Jaunas farmakovigilances sisteémas ieviesana,
mg/10 mg coated Hyoscini Blisteris N10 Latvia SIA, kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi
tablets, Coated tablets, |butylbromidum Latvija saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. Izmainas zalu
500 mg/10 mg blakusparadibu uzraudzibas sisteéma, ko kompetenta iestade
ir novertejusi saistiba ar citu produktu tam pasam
registracijas apliecibas ipasniekam.Iesniegta DDPS 4
versija, 2011 gada maijs.
85 98-0245  |Pinosol nasal drops, Thymolum, 10 ml Stikla pudelite [Zentiva a.s., IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
solution, Nasal drops, |Guaiazulenum, N1 Slovakija sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
solution Aetheroleum Pini izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
silvestris, Menthae vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
piperitae razotdja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu alfa
aetheroleum, Tokoferola acetats.
Eucalypti
aetheroleum, Alfa
tocopheroli acetas
86 08-0344  |Piperacillin/Tazobactam |Piperacillinum, 4000 mg/500 mg Sandoz d.d., NL/H/0856/002/1 {IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
Sandoz 4000 mg/500  |Tazobactamum Stikla pudele N1; Slovénija A/019/G un/vai adreses izmainas. Procediira SE/H/xxxx/IA/0110/G

mg powder for solution
for infusion, Powder for
solution for infusion,
4000 mg/500 mg

N5; N10; N12; N50;
4000 mg/500 mg
Stikla flakons N1;
N5; N10; N12; N50

icklauta izmaina. Mainas Zviedrija, Danija, Somija,
Norvegija, Islande. Bija: Sandoz A/S C.F. Tietgens
Boulevard 40 5220 Odense SU, Danija; biis: Sandoz A/S
Edvard Thomsens Vej 14 2300 Copenhagen, Danija.
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87 02-0183 [Saizen 8 mg click.easy |Somatropinum 8 mg Flakons N1;  [Merck Serono IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
powder and solvent for N5 S.p.A., Italija pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
solution for injection, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
Powder and solvent for plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
solution for injection, 8 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
mg RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma

informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 107. panta
EK parvertésanas procediras (27.02.2012) [émumu
aktivajai vielai - somatotropinam. (Ieklauta kontrindikacija
akttvs smadzenu audzgjs un bridinajums, ka arstéSana
japartrauc, ja noveéro audzgja palielinasanas pazimes.
Ieklauts bridinajums, ka nedrikst parsniegt maksimalo
ieteikto dienas devu). Zalu apraksts un lictosanas

instrukcija saskanoti.

88 09-0365 |Salbutamol Sandoz 100 |Salbutamoli sulfas {100 mcg/1 dose Sandoz d.d., SE/H/0601/001/1 |IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
micrograms/dose Aluminija flakons  |Slovénija A/022/G un/vai adreses izmainas. Procediira SE/H/xxxx/IA/0110/G
pressurised inhalation, N200 (1x200); N400 ieklauta izmaina. Mainas Zviedrija, Danija, Somija,
suspension, Pressurised (2x200); N600 Norvegija, Islande. Bija: Sandoz A/S C.F. Tietgens
inhalation, suspension, (3x200) Boulevard 40 5220 Odense SU, Danija; biis: Sandoz A/S
100 micrograms/dose Edvard Thomsens Vej 14 2300 Copenhagen, Danija.

89 06-0282 |Sedron 70 mg film- Acidum 70 mg Gedeon Richter  |HU/H/0120/001/ |IA B.11.e.4.a lepakojuma vai aizvakojuma (primarais
coated tablets, Film- alendronicum OPAJAI/PVH/AI Plc., Ungarija 1A/014 iepakojums) formas vai izméra izmainas: nesterilas zalu
coated tablets, 70 mg blisteris N2; N4; formas. Bija: perforéts blisteris Bis: blisteris

N12 (3x 4)

37



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/60 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
90 05-0547 |Strattera 10 mg hard Atomoxetinum 10 mg Blisteris N7; |Eli Lilly Holdings [UK/H/0686/002/ |IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma
capsules, Capsules, N28; N14; N56 Limited, 1A/033/G un/vai adreses izmainas. Mainas Cehijﬁ. Bija: Eli Lilly CR,
hard, 10 mg Lielbritanija s.r.0. Pobrezni 1a 186 00 Praha 8, Cehija; bis: : Eli Lilly

CR, s.r.0. Pobrezni 12 186 00 Praha 8, Cehija.; IA A.1.
Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Grupa UK/H/0686/1A/033/G icklauta
izmaina. Mainas Somija. Bija:Oy Eli Lilly Finland Ab
Rajatorpantie 41 C 3rd Floor 01640 Vantaa, Somija; bis:
Oy Eli Lilly Finland Ab Laajalahdentie 23 00330 Helsinki,
Somija.; [A A.1. Registracijas apliecibas Tpasnicka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa
UK/H/0686/1A/033/G ieklauta izmaina. Mainas Portugal€.
Bija: Lilly Portugal-Produtos Farmaceuticos, Lda. Rua Dr.
Antonio Loureiro Borges, 1-Piso 1 Arquiparque-Miraflores
1499-016 Alges, Portugale; bus: Lilly Portugal-Produtos
Farmaceuticos, Lda. Rua Cesario Verde, n 5-4 piso, Linda-
a-Pastora 2790-326 Queijas, Portugale .; [A A.1.
Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Grupa UK/H/0686/1A/033/G icklauta
izmaina. Mainas Slovénija. Bija: Eli Lilly farmacevtska
druzba, d.o.o0. Dunajska 156 1000 Ljubljana, Slovénija;
bis: Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o. Brnéiceva 41 g
1000 Ljubljana, Slovénija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/60 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
91 08-0155 |Strattera 100 mg hard  |Atomoxetinum 100 mg Blisteris N7; |Eli Lilly Holdings [UK/H/0686/008/ |IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma
capsules, Capsules, N14; N28; N56 Limited, 1A/033/G un/vai adreses izmainas. Mainas Cehijﬁ. Bija: Eli Lilly CR,
hard, 100 mg Lielbritanija s.r.0. Pobrezni 1a 186 00 Praha 8, Cehija; bis: : Eli Lilly

CR, s.r.0. Pobrezni 12 186 00 Praha 8, Cehija. ; IA A.1.
Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Grupa UK/H/0686/1A/033/G icklauta
izmaina. Mainas Somija . Bija:Oy Eli Lilly Finland Ab
Rajatorpantie 41 C 3rd Floor 01640 Vantaa, Somija; bis:
Oy Eli Lilly Finland Ab Laajalahdentie 23 00330 Helsinki,
Somija. ; IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnicka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa
UK/H/0686/1A/033/G ieklauta izmaina. Mainas Portugal€.
Bija: Lilly Portugal-Produtos Farmaceuticos, Lda. Rua Dr.
Antonio Loureiro Borges, 1-Piso 1 Arquiparque-Miraflores
1499-016 Alges, Portugale; bus: Lilly Portugal-Produtos
Farmaceuticos, Lda. Rua Cesario Verde, n 5-4 piso, Linda-
a-Pastora 2790-326 Queijas, Portugale . ; [A A.1.
Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Grupa UK/H/0686/1A/033/G icklauta
izmaina. Mainas Slovénija. Bija: Eli Lilly farmacevtska
druzba, d.o.o0. Dunajska 156 1000 Ljubljana, Slovénija;
bis: Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o. Brnéiceva 41 g
1000 Ljubljana, Slovénija.
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Rikojuma Nr.2-20/60 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
92 05-0548 |Strattera 18 mg hard Atomoxetinum 18 mg Blisteris N7; |Eli Lilly Holdings [UK/H/0686/003/ |IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma
capsules, Capsules, N28; N14; N56 Limited, 1A/033/G un/vai adreses izmainas. Mainas Cehijﬁ. Bija: Eli Lilly CR,
hard, 18 mg Lielbritanija s.r.0. Pobrezni 1a 186 00 Praha 8, Cehija; bis: : Eli Lilly

CR, s.r.0. Pobrezni 12 186 00 Praha 8, Cehija. ; IA A.1.
Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Grupa UK/H/0686/1A/033/G icklauta
izmaina. Mainas Somija . Bija:Oy Eli Lilly Finland Ab
Rajatorpantie 41 C 3rd Floor 01640 Vantaa, Somija; bis:
Oy Eli Lilly Finland Ab Laajalahdentie 23 00330 Helsinki,
Somija. ; IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnicka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa
UK/H/0686/1A/033/G ieklauta izmaina. Mainas Portugal€.
Bija: Lilly Portugal-Produtos Farmaceuticos, Lda. Rua Dr.
Antonio Loureiro Borges, 1-Piso 1 Arquiparque-Miraflores
1499-016 Alges, Portugale; bus: Lilly Portugal-Produtos
Farmaceuticos, Lda. Rua Cesario Verde, n 5-4 piso, Linda-
a-Pastora 2790-326 Queijas, Portugale . ; [A A.1.
Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Grupa UK/H/0686/1A/033/G icklauta
izmaina. Mainas Slovénija. Bija: Eli Lilly farmacevtska
druzba, d.o.o0. Dunajska 156 1000 Ljubljana, Slovénija;
bis: Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o. Brnéiceva 41 g
1000 Ljubljana, Slovénija.
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Rikojuma Nr.2-20/60 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
93 05-0549 |Strattera 25 mg hard Atomoxetinum 25 mg Blisteris N7; |Eli Lilly Holdings |UK/H/0686/004/ |IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
capsules, Capsules, N28; N14; N56 Limited, 1A/033/G un/vai adreses izmainas. Mainas Cehijﬁ. Bija: Eli Lilly CR,
hard, 25 mg Lielbritanija s.r.0. Pobrezni 1a 186 00 Praha 8, Cehija; bis: : Eli Lilly

CR, s.r.0. Pobrezni 12 186 00 Praha 8, Cehija. ; IA A.1.
Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Grupa UK/H/0686/1A/033/G icklauta
izmaina. Mainas Somija . Bija:Oy Eli Lilly Finland Ab
Rajatorpantie 41 C 3rd Floor 01640 Vantaa, Somija; bis:
Oy Eli Lilly Finland Ab Laajalahdentie 23 00330 Helsinki,
Somija. ; IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnicka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa
UK/H/0686/1A/033/G ieklauta izmaina. Mainas Portugal€.
Bija: Lilly Portugal-Produtos Farmaceuticos, Lda. Rua Dr.
Antonio Loureiro Borges, 1-Piso 1 Arquiparque-Miraflores
1499-016 Alges, Portugale; bus: Lilly Portugal-Produtos
Farmaceuticos, Lda. Rua Cesario Verde, n 5-4 piso, Linda-
a-Pastora 2790-326 Queijas, Portugale . ; [A A.1.
Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Grupa UK/H/0686/1A/033/G icklauta
izmaina. Mainas Slovénija. Bija: Eli Lilly farmacevtska
druzba, d.o.o0. Dunajska 156 1000 Ljubljana, Slovénija;
bis: Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o. Brnéiceva 41 g
1000 Ljubljana, Slovénija.

41




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/60 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
94 05-0550 |Strattera 40 mg hard Atomoxetinum 40 mg Blisteris N7; |[Eli Lilly Holdings |UK/H/0686/005/ [IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
capsules, Capsules, N28; N14; N56 Limited, 1A/033/G un/vai adreses izmainas. Mainas Cehijﬁ. Bija: Eli Lilly CR,
hard, 40 mg Lielbritanija s.r.0. Pobrezni 1a 186 00 Praha 8, Cehija; bis: : Eli Lilly

CR, s.r.0. Pobrezni 12 186 00 Praha 8, Cehija. ; IA A.1.
Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Grupa UK/H/0686/1A/033/G icklauta
izmaina. Mainas Somija . Bija:Oy Eli Lilly Finland Ab
Rajatorpantie 41 C 3rd Floor 01640 Vantaa, Somija; bis:
Oy Eli Lilly Finland Ab Laajalahdentie 23 00330 Helsinki,
Somija. ; IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnicka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa
UK/H/0686/1A/033/G ieklauta izmaina. Mainas Portugal€.
Bija: Lilly Portugal-Produtos Farmaceuticos, Lda. Rua Dr.
Antonio Loureiro Borges, 1-Piso 1 Arquiparque-Miraflores
1499-016 Alges, Portugale; bus: Lilly Portugal-Produtos
Farmaceuticos, Lda. Rua Cesario Verde, n 5-4 piso, Linda-
a-Pastora 2790-326 Queijas, Portugale . ; [A A.1.
Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Grupa UK/H/0686/1A/033/G icklauta
izmaina. Mainas Slovénija. Bija: Eli Lilly farmacevtska
druzba, d.o.o0. Dunajska 156 1000 Ljubljana, Slovénija;
bis: Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o. Brnéiceva 41 g
1000 Ljubljana, Slovénija.
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Rikojuma Nr.2-20/60 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
95 05-0551 |Strattera 60 mg hard Atomoxetinum 60 mg Blisteris N7; |Eli Lilly Holdings |UK/H/0686/006/ |IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
capsules, Capsules, N28; N14; N56 Limited, 1A/033/G un/vai adreses izmainas. Mainas Cehijﬁ. Bija: Eli Lilly CR,
hard, 60 mg Lielbritanija s.r.0. Pobrezni 1a 186 00 Praha 8, Cehija; bis: : Eli Lilly

CR, s.r.0. Pobrezni 12 186 00 Praha 8, Cehija. ; IA A.1.
Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Grupa UK/H/0686/1A/033/G icklauta
izmaina. Mainas Somija . Bija:Oy Eli Lilly Finland Ab
Rajatorpantie 41 C 3rd Floor 01640 Vantaa, Somija; bis:
Oy Eli Lilly Finland Ab Laajalahdentie 23 00330 Helsinki,
Somija. ; IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnicka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa
UK/H/0686/1A/033/G ieklauta izmaina. Mainas Portugal€.
Bija: Lilly Portugal-Produtos Farmaceuticos, Lda. Rua Dr.
Antonio Loureiro Borges, 1-Piso 1 Arquiparque-Miraflores
1499-016 Alges, Portugale; bus: Lilly Portugal-Produtos
Farmaceuticos, Lda. Rua Cesario Verde, n 5-4 piso, Linda-
a-Pastora 2790-326 Queijas, Portugale . ; [A A.1.
Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Grupa UK/H/0686/1A/033/G icklauta
izmaina. Mainas Slovénija. Bija: Eli Lilly farmacevtska
druzba, d.o.o0. Dunajska 156 1000 Ljubljana, Slovénija;
bis: Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o. Brnéiceva 41 g
1000 Ljubljana, Slovénija.
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Rikojuma Nr.2-20/60 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
96 08-0154 |Strattera 80 mg hard Atomoxetinum 80 mg Blisteris N7; |[Eli Lilly Holdings |UK/H/0686/007/ [IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
capsules , Capsules, N14; N28; N56 Limited, 1A/033/G un/vai adreses izmainas. Mainas Cehijﬁ. Bija: Eli Lilly CR,
hard, 80 mg Lielbritanija s.r.0. Pobrezni 1a 186 00 Praha 8, Cehija; bis: : Eli Lilly

CR, s.r.0. Pobrezni 12 186 00 Praha 8, Cehija. ; IA A.1.
Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Grupa UK/H/0686/1A/033/G icklauta
izmaina. Mainas Somija . Bija:Oy Eli Lilly Finland Ab
Rajatorpantie 41 C 3rd Floor 01640 Vantaa, Somija; bis:
Oy Eli Lilly Finland Ab Laajalahdentie 23 00330 Helsinki,
Somija. ; IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnicka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa
UK/H/0686/1A/033/G ieklauta izmaina. Mainas Portugal€.
Bija: Lilly Portugal-Produtos Farmaceuticos, Lda. Rua Dr.
Antonio Loureiro Borges, 1-Piso 1 Arquiparque-Miraflores
1499-016 Alges, Portugale; bus: Lilly Portugal-Produtos
Farmaceuticos, Lda. Rua Cesario Verde, n 5-4 piso, Linda-
a-Pastora 2790-326 Queijas, Portugale . ; [A A.1.
Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Grupa UK/H/0686/1A/033/G icklauta
izmaina. Mainas Slovénija. Bija: Eli Lilly farmacevtska
druzba, d.o.o0. Dunajska 156 1000 Ljubljana, Slovénija;
bis: Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o. Brnéiceva 41 g
1000 Ljubljana, Slovénija.
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7

8

97

00-0826

Tazocin 4 g/0,5 g
powder for solution for
infusion, Powder for
solution for infusion,
4000 mg/500 mg

Piperacillinum,
Tazobactamum

4 g/0,5 g Stikla
flakons N12; N1;
N5; N10; N25

Pfizer Europe MA
EEIG,
Lielbritanija

UK/H/4984/002/
IA/008/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 3.1 dateta
26.04.2012.).; 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 UK/H/4984/02/1A/008 icklautas
izmainas. Atjaunots DetalizEts farmakovigilances sisteémas
apraksts (versija 3.1 datéta 26.04.2012.).

98

05-0602

Tico Vac 0,25 ml
suspension for injection
in prefilled syringe,
Suspension for injection
in prefilled syringe, 1,2
ng/0,25 ml

Vaccinum
encephalitidis
ixodibus advectae
inactivatum

0,25 ml/1 deva
Pilnslirce bez
pievienotas adatas
N1; 0,25 ml/deva
Piln§lirce ar
pievienotu adatu N1

Baxter AG,
Austrija

AT/H/0126/001/1
A/031/G

IA C.1.9. d Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances sistéma,
kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances sistémas
apraksta (DFSA): drosibas datubazes izmainas (piem&ram,
jaunas dro$ibas datubazes izveide, tostarp droSibas
datubazes nodosana un/vai analize, un informacijas
sniegSana jaunaja sistéma). Procediira
AT/H/XXXX/TA/0012/G ieklautas izmainas. Atjaunots
Detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts (versija 2.0
datéta 20.03.2012).
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99 05-0603 |Tico Vac 0,5 ml Vaccinum 0,5 ml/deva Baxter AG, AT/H/0126/002/1]1A C.1.9. d Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma,
suspension for injection |encephalitidis Pilnslirce N1 Austrija A/0031/G kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas
in prefilled syringe, ixodibus advectae apraksta (DFSA): drosibas datubazes izmainas (piem&ram,
Suspension for injection [inactivatum jaunas drosibas datubazes izveide, tostarp drosibas
in prefilled syringe, 2,4 datubazes nodosana un/vai analize, un informacijas
pg/0,5 ml snieg$ana jaunaja sistéma). Procediira

AT/H/XXXX/TA/0012/G ieklautas izmainas. Atjaunots
Detalizéts farmakovigilances sisteémas apraksts (versija 2.0
datéta 20.03.2012).

100 09-0257 |Trombex 75 mg film-  |Clopidogrelum 75 mg PVH/PVDH |Zentiva k.s., CZ/H/0185/001/1 |IB B.I.a.4.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
coated tablets, Film- aluminija blisteris ~ |Cehija B/014/G ierobeZojumos, kurus pieméro aktivas vielas razoSanas
coated tablets, 75 mg N28; N30; N90; N7; laika. Citas izmainas.. Nelielas izmainas gazu

N14; N84; N100; 75 hromatografijas metodg.; IB B.l.a.4.z [zmainas testos, ko
mg Stikla pudelite izdara raZzoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro
(brtina) N30; N90; aktivas vielas razoSanas laika. Citas izmainas.. Nelielas
N28 izmainas Skiduma hromatografijas metode.

101 99-0357 [Vagifem 25 micrograms |Estradiolum 25 mcg Blisteris Novo Nordisk IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,

film-coated vaginal
tablets, Film-coated
vaginal tablets, 25 pg

N15

A/S, Danija

starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitrosana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta razotajs
Novo Nordisk A/S, Novo All¢, Bagsverd, DK-2880,
Danija.; 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
estradiola hemihidrats.
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1 2 3 4 5 6 7 8
102 11-0235 |Violetta 60 Gestodenum, 60 mcg/15 mcg Gedeon Richter  [DK/H/1860//1A/ |IA B.III1.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
micrograms/15 Ethinylestradiolum [PVDH/PE/PVH/AI [Plc., Ungarija 001/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
micrograms film-coated blisteris N28 (1 x izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
tablets, Film-coated (24+4)); N84 (3 x vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
tablets, 60 ng/15 pg (24+4)); N168 (6 x razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas gestodéns
(24+4)); N364 (13 x sertifikats.; [A B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas
(24+4)) ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijai. Grupa
DK/H/1860/1A/001/G ieklautas izmainas. Tiek noteikti
stingraki ierobezojumi specifikacijas parametram
piemaistjumi.; IA B.L.b.1. d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa, specifikacijas parametra
svitro$ana (piem&ram, novecojusa parametra svitro§ana).
Grupa DK/H/1860/1A/001/G ieklautas izmaias. Tiek
svitrots specifikacjas parametrs atlikusais $kidinatajs.
103 05-0320 [|Vitaminum A + E Hasco |Retinoli palmitas, a-{30000 1U/70 mg P.P.F Hasco-Lek IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
30000 1U/70 mg soft Tocopherylis acetas |PVH/PVDH S.A., Polija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
capsules, Soft capsules, aluminija blisteris izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
30000 1U/70 mg N30 vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasSreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu A
vitamins.
104 05-0321 [|Vitaminum A Hasco Retinoli palmitas (12000 SV P.P.F Hasco-Lek IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
12000 U soft capsules, PVH/PVDH S.A., Polija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Soft capsules, 12000 U aluminija blisteris izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N50 vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu A
vitamins.
105 00-0517 [Voltaren 75 mg/3 ml Diclofenacum 75 mg/3 ml Ampula |Novartis Finland IA B.La.1. f Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas

solution for injection,
Solution for injection,
75 mg/3 ml

natricum

N5

Oy, Somija

kvalitates kontroles kartibu, — vietas, kur notiek s€rijas
kontrole/testéSana, aizstaSana vai pievienosana. Tiek
pievienota kvalitates kontroles vieta.
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106 94-0182 |Voltaren Retard 100 mg |Diclofenacum 100 mg PVH/AI Novartis Finland IA B.La.1. f Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas
modified-release film-  |natricum blisteris N30 Oy, Somija kvalitates kontroles kartibu, — vietas, kur notiek s€rijas
coated tablets, Modified kontrole/testéSana, aizstaSana vai pievienoSana. Tiek
release film-coated pievienota kvalitates kontroles vieta.
tablets, 100 mg

107 11-0040 |Willfact 1000 IU Factor humanus von|1000 IU Flakons, LFB DE/H/1935/001/1|IA A.6. ATK koda/veterinaro zalu ATK koda izmainas.
powder and solvent for |Willebrandi flakons un parvades |Biomedicaments, |A/006 Bija:cilvéka Villebranda faktors(B02BD); Bis:Villebranda
solution for injection, sistéma N1 Francija faktors(B02BD10). Pamatojums ir PVO akcept@tais jaunais
Powder and solvent for ATK kods 2012.gada.
solution for injection,
1000 1U

108 11-0040 |Willfact 1000 U Factor humanus von|1000 1U Flakons, LFB DE/H/1935/001/1{IA C.1.9. a Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma,
powder and solvent for |Willebrandi flakons un parvades |Biomedicaments, [A/007 kas aprakstitas Detaliz&ta farmakovigilances sisteémas

solution for injection,
Powder and solvent for
solution for injection,
1000 1U

sistema N1

Francija

apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz kvalificgto
personu, kas atbildiga par farmakovigilanci. Atjaunots
Detalizets farmakovigilances sisteémas apraksts.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/60 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
109 03-0030 |Zofistar 30 mg film- Zofenoprilum 30 mg Blisteris N56; [Menarini IA B.11.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
coated tablets, Film- calcium N100; N7; N28 International s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas Iidz 10 reizém
coated tablets, 30 mg Operations salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
Luxembourg S.A., palielinats s€rijas apjoms.; IA B.Il.b.4.a Gatava produkta
Luksemburga s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu)

palielinasanas 11dz 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz
apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats s€rijas apjoms.;
IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procediira. Izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procediira aktivas vielas kvantitativa satura
noteiksanai.; IB B.Il.a.3b6 Izmainas gatava produkta
sastava (paligvielas): vienas paligvielas aizstasana ar
pielidzinamu paligvielu, kurai ir tadas pasSas funkcionalas
Tpasibas un kura parstav [idzigu [imeni. Gatava produkta
sastava paligviela kukuriizas ciete aizstata ar
kroskarmelozes natrija sali.; IA B.l.a.1. a Aktivas vielas
razoSana izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
razotaja izmainas vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija neietilpst Ph.Eur. atbilstibas
sertifikats un jaunais razotajs parstav to pasu farmacijas
grupu, kuru parstav pasreiz apstiprinatais razotajs. Tiek
pievienots aktivas vielas zofenoprila kalcija sals razotajs.
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110 03-0029 |Zofistar 7,5 mg film- Zofenoprilum 7,5 mg Blisteris Menarini IA B.11.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
coated tablets, Film- calcium N56; N100; N7 International s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas Iidz 10 reizém
coated tablets, 7,5 mg Operations salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
Luxembourg S.A., palielinats s€rijas apjoms.; IA B.Il.b.4.a Gatava produkta
Luksemburga s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu)

palielinasanas 11dz 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz
apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats s€rijas apjoms.;
IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procediira. Izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procediira aktivas vielas kvantitativa satura
noteiksanai.; IB B.Il.a.3b6 Izmainas gatava produkta
sastava (paligvielas): vienas paligvielas aizstasana ar
pielidzinamu paligvielu, kurai ir tadas pasSas funkcionalas
Tpasibas un kura parstav [idzigu [imeni. Gatava produkta
sastava paligviela kukuriizas ciete aizstata ar
kroskarmelozes natrija sali.; IA B.l.a.1. a Aktivas vielas
razoSana izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
razotaja izmainas vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija neietilpst Ph.Eur. atbilstibas
sertifikats un jaunais razotajs parstav to pasu farmacijas
grupu, kuru parstav pasreiz apstiprinatais razotajs. Tiek
pievienots aktivas vielas zofenoprila kalcija sals razotajs.

111 98-0741 |Zofran 8 mg film-coated |Ondansetronum 8 mg PVH/AI GlaxoSmithKline IA Izmainas lietoSanas instrukcija, kas nav saistitas ar
tablets, Film-coated blisteris N10 Latvia SIA, izmainam zalu apraksta. Tiek atjaunota lietoSanas
tablets, 8 mg Latvija instrukcija. Tiek atjaunots sekundara iepakojuma

mark&uma projekts.

112 97-0498 |Marvelon 150/30 Desogestrelum, 150 mcg/20 mcg N.V. Organon, 0. Bezmaksas kltdu labojums. Tiek labots zalu nosaukums
micrograms tablets, Ethinylestradiolum [Blisteris N63; 150 |Niderlande uz primara iepakojuma. Bija: Marvelon 150/30 mikrogrami
Tablets, 150/30 mcg/30 mcg tabletes Biis: Marvelon 150/30 ug tabletes
micrograms Blisteris N21; N126
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113 04-0291 [Voltaren Akti 12,5 mg |Diclofenacum 12,5 mg Blisteris Novartis Finland 0. Bezmaksas kltidu labojums. Bezmaksas kltdu labojums
film-coated tablets, Film{kalicum N10; N20 Oy, Somija mark&juma teksta.

coated tablets, 12,5 mg

Humano zalu
novertésanas nodalas
vaditaja

M. Emersone
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