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1 00-0286 [Leponex 100 mg tablets, |Clozapinum 100 mg PVH/PVDH |Novartis Finland IA B.ILd.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienosana gatava produkta
- s . : i specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Tiek pievienots jauns
Tablets, 100 mg aluminija blisteris  |Oy, Somija P Jat kop g p J
N50 parametrs ar atbilstigu testa metodi - aktivas vielas klozapina

identifikacijas noteik$ana ar planslana hromatografijas metodi. ; IA
B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana.
Grupa ieklautas izmainas.Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta
Novartis Saglik, Gida ve Tarim Urunleri San. Ve Tic., A.SYenisehir
Mah.Dedepasa, Cag.No.17, Kurtkoy, TR 34912 Istambul, Turcija.; IA
B.IL.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienosana gatava produkta
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Tiek pievienots jauns
parametrs ar atbilstigu testa metodi - individualu piemaisijumu noteikSana
ar augstas efektivitates Skidruma hromatografijas metodi.; IA B.ILb.2.a
Serijas parbaudes/testéSanas vietas aizstaSana vai pievienosana. Grupa
ieklautas izmainas.Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta Novartis
Saglik, Gida ve Tarim Urunleri San. Ve Tic., A.SYenisehir
Mah.Dedepasa, Cag.No.17, Kurtkoy, TR 34912 Istambul, Turcija.; IA
B.IL.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira. Nelielas izmainas tablesu masas viendabiguma noteiksana.;
IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razosanas
operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli, primaro un
sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai pievieno$ana. Tiek pievienots
razotajs Novartis Saglik, Gida ve Tarim Urunleri San. Ve Tic.,
A.SYenisehir Mah.Dedepasa, Cag.No.17, Kurtkoy, TR 34912 Istambul,
Turcija.; IA B.ILb.3.a Nelielas gatava produkta raZzo$anas procesa
izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai lietosanai ar atru
aktivas vielas atbrivosanu vai Skidumiem iekskigai lietoSanai. Grupa
ieklautas izmainas.Nelielas izmainas gatava produkta razo$anas procesa.;
IB B.Il.b.3.z Izmainas gatava produkta razo$anas procesa. Citas izmainas.
Grupa ieklautas izmainas.Tiek samazinats "bulk holding time".; IA
B.IL.d.1.d Nebiitiska specifikacijas parametra svitro$ana no gatava
produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitroSana).
Tiek svitrots parametrs - tabletes stingribas noteikSana (crushing strength
test).; IA B.ILb.1.b Primaras iepakosanas vietas aizstasana vai
pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas.Tiek pievienota primaras
iepako3anas vieta Novartis Saglik, Gida ve Tarim Urunleri San. Ve Tic.,
A.SYenisehir Mah.Dedepasa, Cag.No.17, Kurtkoy, TR 34912 Istambul,
Turcija.; IA B.IL.f.1al Uzglabasanas laika saisinaSana gatavajam
produktam, kas iepakots pardoSanai. Bija: 5 gadi Bus: 3 gadi; IB
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B.IL.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
aizstaSana vai pievienosana) ; IA B.ILb.2.a S€rijas parbaudes/testéSanas
vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota sérijas parbaudes
vieta Novartis Pharma Produktions GmbH, Oflinger Strasse 44, 79664
Wehr Baden-Wurttemberg, Vacija.; IB B.I.d.2.d Citas izmainas gatava
produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai pievienoSana) ; IB
B.IL.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
aizstaSana vai pievienoSana) ; IB B.IL.d.2.d Citas izmainas gatava
produkta testa procediira (tostarp aizstaSana vai pievieno$ana). Grupa
ieklautas izmainas. Nelielas izmainas augstas efektivitates skidruma
hromatografijas metodg.; IA B.ILb.2.a Serijas parbaudes/testéSanas vietas
aizstaSana vai pievienosana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta
Novartis Pharma Stein AG, Schaffhauserstrasse, 4332 Stein, Sveice.; 1A
B.IL.d.1.d Nebiitiska specifikacijas parametra svitro$ana no gatava
produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitroSana).
Tiek svitrots parametrs - irdenuma noteiksana (friability test).; IB
B.IL.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
aizstaSana vai pievienoSana). Grupa icklautas izmainas. Nelielas
izmainas augstas efektivitates Skidruma hromatografijas metode.
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2 93-0552 Leponex 25 mg tablets, C|ozapinum 25mg PVH/PVDH [Novartis Finland 1A B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai pievienosana.
Tablets. 25 mg aluminija blisteris Oy Somi J a Grupa ieklautas izmainas.Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta

Novartis Saglik, Gida ve Tarim Urunleri San. Ve Tic., A.SYenisehir
Mah.Dedepasa, Cag.No.17, Kurtkoy, TR 34912 Istambul, Turcija.; IA
B.ILd.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Tiek pievienots jauns
parametrs ar atbilstigu testa metodi - individualu piemaisijumu noteikSana
ar augstas efektivitates Skidruma hromatografijas metodi.; IA
B.ILb.2.aSéerijas parbaudes/testésanas vietas aizstasana vai pievieno$ana.
Grupa ieklautas izmainas.Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta Novartis
Saglik, Gida ve Tarim Urunleri San. Ve Tic., A.SYenisehir
Mah.Dedepasa, Cag.No.17, Kurtkoy, TR 34912 Istambul, Turcija.; 1A
B.IL.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira. Nelielas izmainas tableSu masas viendabiguma noteiksana. 1B
B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razoSanas
operacija(-as), iznemot sé€riju izlaides, sériju kontroli, primaro un
sekundaro iepakosanu, aizstasana vai pievienosana. Tiek pievienots
razotajs Novartis Saglik, Gida ve Tarim Urunleri San. Ve Tic.,
A.SYenisehir Mah.Dedepasa, Cag.No.17, Kurtkoy, TR 34912 Istambul,
Turcija.; IA B.IL.b.3.a Nelielas gatava produkta raZzoSanas procesa
izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai lietoSanai ar atru
aktivas vielas atbrivosanu vai $kidumiem iekskigai lietoSanai. Grupa
ieklautas izmainas.Nelielas izmainas gatava produkta razo$anas procesa.;
IB B.1L.b.3.z Izmainas gatava produkta razoSanas procesa. Citas
izmainas.. Grupa icklautas izmainas.Tiek samazinats "bulk holding
time".; IA B.IL.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no
gatava produkta specifikacijas (piem&ram, novecojusa parametra
svitrosana). Tiek svitrots parametrs - tabletes stingribas noteikSana
(crushing strength test).; IA B.ILb.1.b Primaras iepako$anas vietas
aizstaSana vai pievienosana. Grupa ieklautas izmainas.Tiek pievienota
primaras iepakoSanas vieta Novartis Saglik, Gida ve Tarim Urunleri San.
Ve Tic., A.SYenisehir Mah.Dedepasa, Cag.No.17, Kurtkoy, TR 34912
Istambul, Turcija.; IA B.IL.f.1al Uzglabasanas laika saisinasana
gatavajam produktam, kas iepakots pardosanai. Bija: 5 gadi Bus: 3 gadi;
IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa proceduira (tostarp
aizstaSana vai pievienosana) ; IA B.ILb.2.a S€rijas parbaudes/testéSanas
vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes
vieta Novartis Pharma Produktions GmbH, Oflinger Strasse 44, 79664
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Wehr Baden-Wurttemberg, Vacija.; IB B.I.d.2.d Citas izmainas gatava
produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai pievienoSana) ; IB
B.IL.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
aizstaSana vai pievienoSana) ; IB B.IL.d.2.d Citas izmainas gatava
produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Grupa
ieklautas izmainas.

Nelielas izmainas augstas efektivitates Skidruma hromatografijas metodg.;
IA B.ILb.2.a Sérijas parbaudes/testeSanas vietas aizstaSana vai
pievienoSana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta Novartis Pharma
Stein AG, Schaffhauserstrasse, 4332 Stein, Sveice.; 1A B.I1.d.1.d
Nebiitiska specifikacijas parametra svitroSana no gatava produkta
specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitroSana). Tiek svitrots
parametrs - irdenuma noteik3ana (friability test).; 1B B.11.d.2.d Citas
izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstaSana vai
pievienoSana). Grupa ieklautas izmainas. Nelielas izmainas augstas
efektivitates skidruma hromatografijas metodg.; IA B.IL.d.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievieno$ana gatava produkta specifikacijai kopa
ar atbilstigu testa metodi. Tiek pievienots jauns parametrs ar atbilstigu
testa metodi - aktivas vielas klozapina identifikacijas noteikSana ar
planslana hromatografijas metodi.

3 01-0305 [Pyrazinamide Olainfarm |Pyrazinamidum 500 mg PVH/AI AJS "Olainfarm", IA B.IL.b.5.b Izmainas testos, ko izdara razosanas gaita, vai
500 mg tablets, Tablets, blisteris N50 (5x10); |Latvija ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas
500 mg 500 mg Polietileéna laika: jaunu testu un ierobezojumu pievienosana. Jauna
maisin$ N1000 parbaudes testa pievienoSana tableSu razoSanas gaita.
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4 01-0305 [Pyrazinamide Olainfarm |Pyrazinamidum 500 mg PVH/AI AJS "Olainfarm", IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
500 mg tablets, Tablets, blisteris N50 (5x10); |Latvija Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
500 mg 500 mg Polietileéna attiecigajai atjaunotajai monografijai. Izmainas paligvielas
maisin$ N1000 povidons kvalitates specifikacija.; [A B.II1.2. b Izmainas,

kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas
vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
monografijai. Izmainas paligvielas magnija stearats
kvalitates specifikacija.

5 11-0305 |Canocord 16 mg tablets, [Candesartanum 16 mg PVH/PVDH |KRKA, d.d., DE/H/2119/003/ [II C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
Tablets, 16 mg cilexetilum aluminija blisteris ~ |Novo mesto, E/001/11/001 izmainas.. Zalu apraksta papildinata droSuma informacija
N14; N28; N30; Slovénija saskana ar otra vilpa procediiras laika sniegtajiem
N56; N60; N84, komentariem. Zalu apraksta apak$punktos 4.2- sniegtas
N90; N98 norades par devu paaugstinasanu, sirds mazspgjas pacientu

arstesanu, lietosanu berniem; 4.4- par hiperkaliemijas risku;
4.5- par kalija [imena monitoringu, mijiedarbibu ar litiju;
4.6- par iesp&jamo risku lietojot griitniecibas laika; 4.7-
bridinajumi par iesp&jamu reiboni; 4.8- pievienotas
blakusparadibas; 5.1- par hipertensiva efekta
pastiprinasanos, pievienoti p&tijumu dati; 5.2- papildinata
biotransformacija. Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu

aprakstu.
6 11-0306 |Canocord 32 mg tablets, [Candesartanum 32 mg PVH/PVDH |KRKA, d.d., DE/H/2119/004/ (11 C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
Tablets, 32 mg cilexetilum aluminija blisteris  |Novo mesto, E/001/11/001 izmainas.. Zalu apraksta papildinata droSuma informacija
N14; N28; N30; Slovénija saskana ar otra vilpa procediiras laika sniegtajiem
N56; N60; N84, komentariem. Zalu apraksta apak$punktos 4.2- sniegtas
N90; N98 norades par devu paaugstinasanu, sirds mazspgjas pacientu

arstesanu, lietoSanu beérniem; 4.4- par hiperkaliemijas risku;
4.5- par kalija [imena monitoringu, mijiedarbibu ar litiju;
4.6- par iesp&jamo risku lietojot griitniecibas laika; 4.7-
bridinajumi par iesp&jamu reiboni; 4.8- pievienotas
blakusparadibas; 5.1- par hipertensiva efekta
pastiprinasanos, pievienoti pétijumu dati; 5.2- papildinata
biotransformacija. Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
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7 11-0303 |Canocord 4 mg tablets, |Candesartanum 4 mg PVH/PVDH |KRKA, d.d., DE/H/2119/001/ |II C.I.z. Izmainas zalu dro§uma un efektivitate. Citas
Tablets, 4 mg cilexetilum aluminija blisteris  |Novo mesto, E/001/11/001 izmainas.. Zalu apraksta papildinata droSuma informacija
N14; N28; N30; Sloveénija saskana ar otra vilpa procediiras laika sniegtajiem
N56; N60; N84, komentariem. Zalu apraksta apak$punktos 4.2- sniegtas
N90; NO98 norades par devu paaugstinasanu, sirds mazspgjas pacientu

arstesanu, lietosanu beérniem; 4.4- par hiperkaliemijas risku;
4.5- par kalija l[imena monitoringu, mijiedarbibu ar litiju;
4.6- par iesp&jamo risku lietojot griitniecibas laika; 4.7-
bridinajumi par iesp&jamu reiboni; 4.8- pievienotas
blakusparadibas; 5.1- par hipertensiva efekta
pastiprinasanos, pievienoti p&tijumu dati; 5.2- papildinata
biotransformacija. Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu

aprakstu.
8 11-0304 |Canocord 8 mg tablets, [Candesartanum 8 mg PVH/PVDH |KRKA, d.d., DE/H/2119/002/ (11 C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
Tablets, 8 mg cilexetilum aluminija blisteris ~ |Novo mesto, E/001/11/001 izmainas.. Zalu apraksta papildinata droSuma informacija
N14; N28; N30; Slovénija saskana ar otra vilpa procediiras laika sniegtajiem
N56; N60; N84, komentariem. Zalu apraksta apak$punktos 4.2- sniegtas
N90; N98 norades par devu paaugstinasanu, sirds mazspgjas pacientu

arstesanu, lietoSanu berniem; 4.4- par hiperkaliemijas risku;
4.5- par kalija l[imena monitoringu, mijiedarbibu ar litiju;
4.6- par iesp&jamo risku lietojot griitniecibas laika; 4.7-
bridinajumi par iesp&jamu reiboni; 4.8- pievienotas
blakusparadibas; 5.1- par hipertensiva efekta
pastiprinasanos, pievienoti p&tijumu dati; 5.2- papildinata
biotransformacija. Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu

aprakstu.

9 10-0103 |Clopigamma 75 mg film-{Clopidogrelum 75 mg Worwag Pharma [DE/H/1873/001/111 B.L.a.1. b Aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantotas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |GmbH & Co.KG, |1/008 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
coated tablets, 75 mg blisteris N28; N84; |Vacija aktivas vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja

N50; 75 mg Al/Al dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas

blisteris N28; N84; sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja pieteikums ir

N50 pamatots ar DMF. Tiek pievienots aktivas vielas
klopidogrels razotajs.
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10 03-0261 [Dipeptiven 200 mg/ml  |N(2)-L-alanyl-L- |20 g/100 ml Flakons |Fresenius Kabi II C.1.6. a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievienoSana vai
concentrate for solution [glutaminum N1; 50 /250 ml AB, Zviedrija apstiprinatas indikacijas groziSana. Pamatojoties uz
for infusion, Concentrate Stikla pudele N10; procediiras DE/H/101/01/11/020 nobeiguma lémumu
for solution for infusion, 10 g/50 ml Flakons veiktas izmainas terapeitiska indikacija, precizéts zalu
200 mg/ml N1; 50 g/250 ml lietosanas veids. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija

Flakons N1; 20 saskanoti.
9/100 ml Stikla

pudele N10; 10 g/50

ml Stikla pudele

N10

11 07-0154  [Flexbumin 200 g/l Albuminum 20 ¢g/100 ml Baxter AG, SE/H/0714/001/1 |11 B.1L.e.1a3 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
solution for infusion, humanum Polictiléna maisin$  |[Austrija 1124 primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu:
Solution for infusion, N12 (2x6); N12 sterilas zalu formas un biologiskas/imunologiskas izcelsmes
200 g/l (1x12); N1;10g/50 zales. Primarajam iepakojumam (polietiléna maisinam)

ml Polietiléna tiek pievienota nonemama etikete (POL-Peel Off Label).
maisins N24 (2x12);
N24 (1x24); N1

12 05-0197  [Fluarix suspension for |Vaccinum 1 deva Pilnslirce N1;[(GlaxoSmithKline |DE/H/0124/001/11I B.I1.b.3.b Bitiskas izmainas gatava produkta razoSanas
injection in a pre-filled |influenzae N10; N20 Biologicals S.A., |1/075/G procesa, kas var bitiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu un
syringe, Suspension for [inactivatum ex Belgija iedarbigumu. Tiek atjaunota raZo$anas procesa kontrole.;
injection in a pre-filled |virorum fragmentis IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
syringe, 0,5 ml praeparatum produkta testa procedira. Grupa DE/H/0124/11/075/G

ieklauta izmaina. Izmainas tilpuma noteikSanas metodg.

13 04-0062 [Mesar 10 mg film- Olmesartanum 10 mg Blisteris N28; |Menarini 04-0062-001/ II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- medoxomilum N56; N98; N14 International grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu véra jaunu kvalitates,
coated tablets, 10 mg Operations neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

Luxembourg S.A., Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma
Luksemburga droSuma pamatdatiem, papildinatas blakusparadibas ar

informaciju par anafilaktisku reakciju. Veiktas
redakcionalas izmainas atbilstosi standartformam. Zalu
apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.
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14 04-0063 [Mesar 20 mg film- Olmesartanum 20 mg Blisteris N28; |Menarini IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- medoxomilum N56; N98; N14 International grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu véra jaunu kvalitates,
coated tablets, 20 mg Operations neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

Luxembourg S.A., Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma

Luksemburga droSuma pamatdatiem, papildinatas blakusparadibas ar
informaciju par anafilaktisku reakciju. Veiktas
redakcionalas izmainas atbilstosi standartformam. Zalu
apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.

15 04-0064 [Mesar 40 mg film- Olmesartanum 40 mg Blisteris N28; [Menarini II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- medoxomilum N56; N98; N14 International grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu véra jaunu kvalitates,
coated tablets, 40 mg Operations neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

Luxembourg S.A., Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma

Luksemburga droSuma pamatdatiem, papildinatas blakusparadibas ar
informaciju par anafilaktisku reakciju. Veiktas
redakcionalas izmainas atbilstosi standartformam. Zalu
apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.

16 08-0137 [Nexium 10 mg gastro- |Esomeprazolum 10 mg/1 sachet AstraZeneca AB, |SE/H/0211/004/1 |IT Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
resistant granules for PET/AI/PE pacina |Zviedrija 1/075 dokumentacijas izveérté$anas. Pievienota informacija par
oral suspension, Gastro- N28 mijiedarbibu vienlaicigi lietojot ar cilostazolu apak$punkta

resistant granules for
oral suspension, 10 mg

4.5. ApakSpunktos 44. un 5.1 harmonizgta informacija par
kunga-zarnu trakta infekciju palielinatu risku, samazinoties
kunga skabes limenim. Zalu apraksts un lietoanas
instrukcija saskanoti.
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17 00-0122 [Topamax 100 mg film- |Topiramatum 100 mg Plastmasas |UAB Johnson & [SE/H/0110/003/1 [II C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- pudele N20; N28; |Johnson, Lietuva |I/061 grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
coated tablets, 100 mg N30; N50; N56; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

N60; N100; 100 mg Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma

Al/Al blisteris N28; droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par zalu

N60; N10; NZ20; lietoSanu pavajinatas nieru darbibas gadijuma un par

N30; N50; N56; iespgjamo mijiedarbiba saistiba ar valproiskabes vienlaikus

N100 lietoSanu. Zalu apraksts atjaunots atbilstosi pienemtajam
standartformam. Izmainas lietosanas instrukcija nav
nepiecieSamas.

18 00-0120 [Topamax 25 mg film- | Topiramatum 25 mg Plastmasas  [UAB Johnson & |SE/H/0110/001/I [II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- pudele N20; N28; [Johnson, Lietuva |1/061 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
coated tablets, 25 mg N30; N50; N56; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

N60; N100; 25 mg Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpeémuma
Al/Al blisteris N28; dro$uma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par zalu
N60; N20; N10; lietoSanu pavajinatas nieru darbibas gadijuma un par
N30; N50; N56; iespg€jamo mijiedarbiba saistiba ar valproiskabes vienlaikus
N100 lietoSanu. Zalu apraksts atjaunots atbilstosi pienemtajam
standartformam.
Izmainas lietoSanas instrukcija nav nepiecieSamas.

19 00-0121 [Topamax 50 mg film- | Topiramatum 50 mg Al/Al blisteris|lUAB Johnson & |SE/H/0110/002/1 |11 C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- N28; N60; N10; Johnson, Lietuva |1/061 grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu véra jaunu kvalitates,
coated tablets, 50 mg N20; N30; N50; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

N56; N100; 50 mg
Plastmasas pudele
N20; N28; N30;

N50; N56; N60;

N100

Papildinata droSuma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par zalu
lietoSanu pavajinatas nieru darbibas gadijuma un par
iesp&jamo mijiedarbiba saistiba ar valproiskabes vienlaikus
lietoSanu. Zalu apraksts atjaunots atbilstosi pienemtajam
standartformam.

Izmainas lietoSanas instrukcija nav nepiecieSamas.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/63 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

20 10-0450 |Vancomycin Vancomycinum 1000 mg Stikla PharmaSwiss PT/H/0339/002/1 |II C.1.9.z Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma,
PharmaSwiss 1000 mg flakons N1; N10 Ceska Republika [1/003 kas aprakstitas Detalizeta farmakovigilances sistémas
powder for solution for s.r.0., Cehija apraksta (DFSA) - citas izmainas. Atjaunots Detalizgts
infusion, Powder for farmakovigilances sistémas apraksts (versija 4).
solution for infusion,
1000 mg

21 10-0451 |Vancomycin Vancomycinum 500 mg Stikla PharmaSwiss PT/H/0339/001/1 [II C.1.9.z Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances sisteéma,
PharmaSwiss 500 mg flakons N1; N10 Ceska Republika [1/003 kas aprakstitas Detaliz&ta farmakovigilances sisteémas
powder for solution for s.r.0., Cehija apraksta (DFSA) - citas izmainas. Atjaunots Detaliz&ts
infusion, Powder for farmakovigilances sistémas apraksts (versija 4).
solution for infusion,
500 mg

22 00-0932 [Wartec 5 mg/ml Podophyllotoxinum |15 mg/3 ml Stikla  [GlaxoSmithKline IB B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu

cutaneous solution,
Cutaneous solution, 5
mg/ml

pudelite
(dzintarkrasas) N1

Latvia SIA,
Latvija

noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
specifikacijai.. Grupa ieklautas izmainas. Kvalitates
specifikacija sasaurinatas limita robezas.; IB B.L.b.1.c
Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi . Pievienots jauns parametrs.; 1l B.l.a.2. b
Nozimigas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa,kas
var bitiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu vai
iedarbigumu. Ir ieviesti papildus soli aktivas vielas
razo$anas procesa lai uzlabotu vielas tiribu.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/63 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
23 09-0241 |Fortzaar 100 mg/12,5 |Losartanum 100 mg/12,5 mg SIA "Merck NL/H/1606/002/1|IB C.1.3. a Izmainu veikS§ana, ko pieprasijusi Agentira,

mg film-coated tablets, [kalicum, ABPE pudele N100; [Sharp & Dohme [B/013/G pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,

Film coated tablets, 100 |Hydrochlorothiazid {100 mg/12,5 mg Latvija", Latvija zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas

mg/12,5 mg um PVDH/PE/PVH/AI plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
blisteris N14; N15; 1901/2006 45./46. pantu, novert§jumu un saistiba ar kuram
N28; N30; N50; RAI neiesniedz jaunus datus. Darba daliSanas procedira
N56; N84; N9O; NL/H/xxxxWS/013 papildinata droSuma informacija
N98; N280 saskana ar periodiski atjaunojamo drosuma zinojumu

losartanam par periodu no 09.2007. lidz 09.2010.gadam
(ieklauta mijiedarbiba, lietojot angiotenzina receptoru
blokatorus vienlaicigi ar AKE inhibitoriem). Zalu apraksts
un lieto$anas instrukcija saskanoti.; IB C.1.3. a Izmainu
veikS8ana, 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, novertgjumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus datus. Papildinata droSuma informacija sadalas, kas
skar zidiSanas periodu, saskana ar Farmakovigilances darba
grupas ieteikumiem par losartana lietoSanu kombinacija ar
hidrohlortiazidu. Veikti redakcionali labojumi saskana ar
Hyzaar NL/H/1458/002/E/1 procediiras produkta
informaciju.

Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/63 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
24 09-0242  |Fortzaar 100 mg/25 mg |Losartanum 100 mg/25 mg SIA "Merck NL/H/1606/003/1|IB C.1.3. a Izmainu veikS$ana, ko pieprasijusi Agentira,
film-coated tablets, Film-{kalicum, ABPE pudele N100; [Sharp & Dohme |B/013/G pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,

coated tablets, 100
mg/25 mg

Hydrochlorothiazid
um

100 mg/25 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N30; N50;
N56; N84; NO9O;
N98; N280

Latvija", Latvija

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. Darba daliSanas procedira
NL/H/xxxxWS/013 papildinata droSuma informacija
saskana ar periodiski atjaunojamo drosuma zinojumu
losartanam par periodu no 09.2007. lidz 09.2010.gadam
(ieklauta mijiedarbiba, lietojot angiotenzina receptoru
blokatorus vienlaicigi ar AKE inhibitoriem). Zalu apraksts
un lieto$anas instrukcija saskanoti.; IB C.1.3. a Izmainu
veikS8ana, 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, novertgjumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus datus. Papildinata droSuma informacija sadalas, kas
skar zidiSanas periodu, saskana ar Farmakovigilances darba
grupas ieteikumiem par losartana lietoSanu kombinacija ar
hidrohlortiazidu. Veikti redakcionali labojumi saskana ar
Hyzaar NL/H/1458/002/E/1 procediiras produkta
informaciju.

Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/63 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

7

8

25

09-0240

Fortzaar 50 mg/12,5 mg

film-coated tablets, Film

coated tablets, 50
mg/12,5 mg

Losartanum
kalicum,
Hydrochlorothiazid
um

50 mg/12,5 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N4; N7;
N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N84; N98;
N280; N90; 50
mg/12,5 mg ABPE
pudele N100

SIA "Merck
Sharp & Dohme
Latvija", Latvija

NL/H/1606/001/1
B/013/G

IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasTjusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novert§jumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Darba daliSanas procedira
NL/H/xxxxWS/013 papildinata droSuma informacija
saskana ar periodiski atjaunojamo drosuma zinojumu
losartanam par periodu no 09.2007. lidz 09.2010.gadam
(ieklauta mijiedarbiba, lietojot angiotenzina receptoru
blokatorus vienlaicigi ar AKE inhibitoriem). Zalu apraksts
un lieto$anas instrukcija saskanoti.; IB C.1.3. a Izmainu
veikS8ana, 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, novertgjumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus datus. Papildinata droSuma informacija sadalas, kas
skar zidiSanas periodu, saskana ar Farmakovigilances darba
grupas ieteikumiem par losartana lietoSanu kombinacija ar
hidrohlortiazidu. Veikti redakcionali labojumi saskana ar
Hyzaar NL/H/1458/002/E/1 procediiras produkta
informaciju.

Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.

26

07-0275

Brimonal 0,2 % eye
drops, solution, Eye
drops, solution, 2 mg/
ml

Brimonidini tartras

20 mg/10 ml
Polietiléna pudele
N1; 10 mg/5 ml
Polietiléna pudele
N1

Unimed Pharma
Ltd., Slovakija

II B.1.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
izmainas. Izmainas aktivas vielas (brimonidina tartrats)
pamatlieta.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/63 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

7

8

27

06-0222

Conoxia 100 %
medicinal gas,
cryogenic, Medicinal
gas, cryogenic, 100%

Oxygenium

230 1 Kriogéna
tvertne N1; 211
Kriogéna tvertne
N1; 15 1 Kriogéna
tvertne N1; 37 1
Kriogéna tvertne
N1; 36 1 Kriogéna
tvertne N1; 600 |
Kriogéna tvertne
NI1; 10 1 Kriogéna
tvertne N1; 20 |
Krioggna tvertne
N1; 30 1 Kriogéna
tvertne N1; 551
Kriogéna tvertne
NI1; 41 1 Kriogéna
tvertne N1; 46 |
Kriogéna tvertne
N1; 26 1 Kriogéna
tvertne N1; 12 1
Krioggna tvertne
N1; 40 1 Kriogéna
tvertne N1; 311
Kriogéna tvertne
N1; 45 1 Kriogéna
tvertne N1

AGA AB,
Zviedrija

SE/H/0607/002/1

1/027

IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. Iek]auts bridinajums par
apsald@sanas risku rikojoties ar medicinisko skidro
skabekli. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

28

05-0485

Duodopa 20 mg/ml + 5
mg/ml intestinal gel,
Intestinal gel, 20 mg/ml
+ 5 mg/ml

Levodopum,
Carbidopum
monohydricum

100 ml Kasete N1;
N7

Abbott Products
GmbH, Vacija

SE/H/0415/001/1

1/36

II C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Zalu apraksta papildinata droSuma informacija
pamatojoties uz pec-registracijas novérojumiem. Precizéta
maksimala ieteicama dienas deva. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/63 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
29 09-0241 |Fortzaar 100 mg/12,5 |Losartanum 100 mg/12,5 mg SIA "Merck NL/H/1606/002/1 |11 C.I.3. b Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,

mg film-coated tablets, [kalicum, ABPE pudele N100; [Sharp & Dohme |1/006/G pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,

Film coated tablets, 100 |Hydrochlorothiazid {100 mg/12,5 mg Latvija", Latvija zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas

mg/12,5 mg um PVDH/PE/PVH/AI plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
blisteris N14; N15; 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un kas pamatotas ar
N28; N30; N50; RAI iesniegtiem jauniem datiem. Darba dali$anas
N56; N84; N9O; procediira NL/H/xxxx/WS/13 péc Periodiski atjaunojama
N98; N280 droSuma zinojuma darba dalisanas procediiras

(NL/H/PSUR/PSUR/0057/001) losartanam/HCTZ
papildinata droSuma informacija attieciba uz losartana
komponentu saskana ar Hyzaar un Cozaar produkta
informaciju. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.; IB C.I1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi
Agentira, pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novértéjumu un saistiba
ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Grupa ieklautas
izmainas. Darba daliSanas procediira NL/H/xxxx/WS/13
papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
darba daliSanas procediiras (NL/H/PSUR/PSUR/0057/001)
losartanam/HCTZ (Iek]auts bridinajumspar rabdomiolizes
risku un apakSpunkta 5.1 sniegta informacija par
karboksilmetabolita palielinatu AUC japanu populacija).
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/63 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
30 09-0242  |Fortzaar 100 mg/25 mg |Losartanum 100 mg/25 mg SIA "Merck NL/H/1606/003/I|II C.I.3. b Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
film-coated tablets, Film-{kalicum, ABPE pudele N100; [Sharp & Dohme |1/006/G pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,

coated tablets, 100
mg/25 mg

Hydrochlorothiazid
um

100 mg/25 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N30; N50;
N56; N84; NO9O;
N98; N280

Latvija", Latvija

zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un kas pamatotas ar
RAI iesniegtiem jauniem datiem. Darba dali$anas
procediira NL/H/xxxx/WS/13 péc Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba dalisanas procediiras
(NL/H/PSUR/PSUR/0057/001) losartanam/HCTZ
papildinata droSuma informacija attieciba uz losartana
komponentu saskana ar Hyzaar un Cozaar produkta
informaciju. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti; IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi
Agentira, pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novértéjumu un saistiba
ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Grupa ieklautas
izmainas. Darba daliSanas procediira NL/H/xxxx/WS/13
papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
darba daliSanas procediiras (NL/H/PSUR/PSUR/0057/001)
losartanam/HCTZ (Iek]auts bridinajumspar rabdomiolizes
risku un apakSpunkta 5.1 sniegta informacija par
karboksilmetabolita palielinatu AUC japanu populacija).
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/63 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
31 09-0240 |Fortzaar 50 mg/12,5 mg |Losartanum 50 mg/12,5 mg SIA "Merck NL/H/1606/001/I|II C.I.3. b Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
film-coated tablets, Film |kalicum, PVDH/PE/PVH/AI |Sharp & Dohme ([1/006/G pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 50 Hydrochlorothiazid |blisteris N4; N7; Latvija", Latvija zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
mg/12,5 mg um N10; N14; N20; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N28; N30; N50; 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un kas pamatotas ar
N56; N84; N98; RAI iesniegtiem jauniem datiem. Darba dali$anas
N280; N90; 50 procediira NL/H/xxxx/WS/13 péc Periodiski atjaunojama
mg/12,5 mg ABPE droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
pudele N100 (NL/H/PSUR/PSUR/0057/001) losartanam/HCTZ

papildinata droSuma informacija attieciba uz losartana
komponentu saskana ar Hyzaar un Cozaar produkta
informaciju. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti; IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi
Agentira, pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novértéjumu un saistiba
ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Grupa ieklautas
izmainas. Darba daliSanas procediira NL/H/xxxx/WS/13
papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
darba daliSanas procediiras (NL/H/PSUR/PSUR/0057/001)
losartanam/HCTZ (Iek]auts bridinajumspar rabdomiolizes
risku un apakSpunkta 5.1 sniegta informacija par
karboksilmetabolita palielinatu AUC japanu populacija).
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/63 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
32 05-0376 [Lanzostad 15 mg gastro- |Lansoprazolum 15 mg Al/Al blisteris|Stada DK/H/1653/001/ |II B.I1.b.4.d Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas
resistant capsules, hard, N28; N14; N56; |Arzneimittel AG, [11/044/G apjoma diapazonu) izmainas, kas attiecas uz paréjam zalu
Gastro-resistant capsule, N98 Vacija formam, ko raZo sarezgita razoSanas procesa. Tiek mainits
hard, 15 mg s€rijas apjoms.; IA B.IL.b.5.a Izmainas testos, ko izdara

razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razosanas laika: stingraku razoSanas procesa
ierobezojumu noteikSana. Tiek veiktas izmainas testos, ko
izdara razoSanas gaita.; IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava
produkta razosanas procesa. Citas izmainas.. Tiek veiktas
nelielas izmainas gatava produkta raZzoSanas procesa.

33 05-0377 [Lanzostad 30 mg gastro- |Lansoprazolum 30 mg Al/Al blisteris|Stada DK/H/1653/002/ |11 B.I1.b.4.d Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
resistant capsules, hard, N14; N7; N28; Arzneimittel AG, |11/044/G apjoma diapazonu) izmainas, kas attiecas uz par¢jam zalu
Gastro-resistant capsule, N56; N98 Vacija formam, ko raZo sareZgita razoSanas procesa. Tiek mainits
hard, 30 mg s€rijas apjoms.; IA B.IL.b.5.a [zmainas testos, ko izdara

razo$anas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razoSanas laika: stingraku razoSanas procesa
ierobezojumu noteik$ana. Tiek veiktas nelielas izmainas
testos, ko izdara razoSanas gaita.; IB B.IL.b.3.z [zmainas
gatava produkta razoSanas procesa. Citas izmainas.. Tiek
veiktas nelielas izmainas gatava produkta razoSanas

procesa.
34 00-0286 [Leponex 100 mg tablets, |Clozapinum 100 mg PVH/PVDH |Novartis Finland I B.IL.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
Tablets, 100 mg aluminija blisteris ~ [Oy, Somija neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Izmainas
N50 parametra "tabletes argjais izskats".
35 93-0552 |Leponex 25 mg tablets, |Clozapinum 25 mg PVH/PVDH [Novartis Finland II B.IL.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
Tablets, 25 mg aluminija blisteris  [Oy, Somija neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Izmainas
N50 parametra "tabletes argjais izskats".
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36 05-0579  [Uniflox 0,3 % eye Ofloxacinum 15 mg/5 mi Unimed Pharma II B.I.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
drops, solution, Eye Polietiléna pudelite |Ltd., Slovakija izmainas. Izmainas aktivas vielas (ofloksacins) pamatlieta.
drops, solution, 3 mg/ml N1; 30 mg/10 ml
Polietiléna pudelite
N1
37 06-0036 [Zibor 2500 IU anti- Bemiparinum 2500 anti-Xa 1U/0,2 |Menarini ES/H/0106/001/1 (II B.L.a.1. e Aktivas vielas razo$ana izmantotas
Xa/0,2 ml solution for  [natricum ml Piln$lirce N2; International 1/015 izejvielas/reagenta/starpprodukta raZotaja izmainas vai
injection in pre-filled N10; N30; N100; |Operations aktivas vielas raZotaja izmainas, ja izmainas attiecas uz
syringe, Solution for N6 Luxembourg S.A., biologiski aktivu vielu vai izejvielu/reagentu/
injection in a pre-filled Luksemburga starpproduktu, ko izmanto biologiskas/ imunologiskas
syringe, 2500 1U anti- izcelsmes produkta razo$ana. Tiek pievienots aktivas
Xa/0,2 ml vielas bemiparina natrija sals izejvielas heparina natrija sals
razotajs.
38 06-0285 |Zibor 25000 IU anti- Bemiparinum 10000 anti-Xa Menarini ES/H/0106/003/I (II B.1.a.1. e Aktivas vielas razo$ana izmantotas
Xa/ml solution for natricum 1U/0,4 ml Piln§lirce |International 1/015 izejvielas/reagenta/starpprodukta raZotaja izmainas vai
injection in pre-filled N2; N10; N30; Operations aktivas vielas raZotaja izmainas, ja izmainas attiecas uz
syringe, Solution for N100 Luxembourg S.A., biologiski aktivu vielu vai izejvielu/reagentu/
injection in a pre-filled Luksemburga starpproduktu, ko izmanto biologiskas/ imunologiskas
syringe, 10000 IU anti- izcelsmes produkta razo$ana. Tiek pievienots aktivas
Xa/0,4 ml vielas bemiparina natrija sals izejvielas heparina natrija sals
razotajs.
39 06-0283 [Zibor 25000 IU anti- Bemiparinum 5000 anti-Xa 1U/0,2 |Menarini ES/H/0106/003/I (II B.1.a.1. e Aktivas vielas razo$ana izmantotas
Xa/ml solution for natricum ml Pilnslirce N2; International 1/015 izejvielas/reagenta/starpprodukta raZotaja izmainas vai
injection in pre-filled N10; N30; N100 |Operations aktivas vielas raZotaja izmainas, ja izmainas attiecas uz
syringe, Solution for Luxembourg S.A., biologiski aktivu vielu vai izejvielu/reagentu/
injection in a pre-filled Luksemburga starpproduktu, ko izmanto biologiskas/ imunologiskas
syringe, 5000 1U anti- izcelsmes produkta razo$ana. Tiek pievienots aktivas
Xa/0,2 ml vielas bemiparina natrija sals izejvielas heparina natrija sals
razotajs.
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40 06-0284  [Zibor 25000 IU anti- Bemiparinum 7500 anti-Xa 1U/0,3 |Menarini ES/H/0106/003/I (I B.1.a.1. e Aktivas vielas razo$ana izmantotas
Xa/ml solution for natricum ml Pilnslirce N2; International 1/015 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
injection in pre-filled N10; N30; N100 |Operations aktivas vielas razotaja izmainas, ja izmainas attiecas uz
syringe, Solution for Luxembourg S.A., biologiski aktivu vielu vai izejvielu/reagentu/
injection in a pre-filled Luksemburga starpproduktu, ko izmanto biologiskas/ imunologiskas
syringe, 7500 IU anti- izcelsmes produkta razoSana. Tiek pievienots aktivas
Xa/0,3 ml vielas bemiparina natrija sals izejvielas heparina natrija sals

razotajs.

41 06-0037 [Zibor 3500 IU anti- Bemiparinum 3500 anti-Xa 1U/0,2 |Menarini ES/H/0106/002/1 (11 B.1.a.1. e Aktivas vielas razo$ana izmantotas
Xa/0,2 ml solution for  [natricum ml Pilnslirce N2; International 1/015 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
injection in pre-filled N10; N30; N100; |Operations aktivas vielas razotaja izmainas, ja izmainas attiecas uz
syringe, Solution for N6 Luxembourg S.A., biologiski aktivu vielu vai izejvielu/reagentu/
injection in a pre-filled Luksemburga starpproduktu, ko izmanto biologiskas/ imunologiskas
syringe, 3500 IU anti- izcelsmes produkta razoSana. Tiek pievienots aktivas
Xa/0,2 ml vielas bemiparina natrija sals izejvielas heparina natrija sals

razotajs.

42 00-1248 [Solcogyn vaginal Zinci nitras 0,5 ml Flakons N2  |Meda Pharma IA B.IL.e.6.a Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
solution , Vaginal hexahydricus, GmbH & Co.KG, iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo
solution, Acidum nitricum, Vacija produktu (pieméram, nopemamu vacinu krasa, krasu koda

Acidum oxalicum gredzeni uz ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota

dihydricum, Glacial citada plastmasa)) un kas skar produkta informaciju.

acetic acid Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara) iepakojuma
materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo produktu. Bija:
Bezkrasaina stikla injekciju flakoni, nominalais tilpums 2
ml. Satur 0,5 ml skiduma. Gumijas korkis ar aluminija
vaku.
Biis: Bezkrasaina stikla injekciju flakoni, nominalais
tilpums 2 ml. Satur 0,5 ml skiduma. Flakoni ir nosl&gti ar
teflona parklatiem gumijas aizbazpiem un aluminija vaku.
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43 11-0027 |Sorvasta 10 mg film- Rosuvastatinum 10 mg Medical IB B.1.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Marketing izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
coated tablets, 10 mg blisteris N10; N14; |Consulting SIA, aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja

N20; N28; N30; Latvija dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
N56; N60; N84, sertifikats. Citas izmainas.. Tiek pievienots aktivas vielas
N90; N98; N100 rosuvastatina kontraktrazotajs.

44 11-0028 |Sorvasta 15 mg film- Rosuvastatinum 15 mg Medical IB B.1.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Marketing izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
coated tablets, 15 mg blisteris N10; N14; |Consulting SIA, aktivas vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja

N20; N28; N30; Latvija dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
N56; N60; N84, sertifikats. Citas izmainas.. Tiek pievienots aktivas vielas
N90; N98; N100 rosuvastatina kontraktrazotajs.

45 11-0029 |Sorvasta 20 mg film- Rosuvastatinum 20 mg Medical IB B.l.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Marketing izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
coated tablets, 20 mg blisteris N10; N14; |Consulting SIA, aktivas vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja

N20; N28; N30; Latvija dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
N56; N60; N84, sertifikats. Citas izmainas.. Tiek pievienots aktivas vielas
N90; N98; N100 rosuvastatina kontraktrazotajs.

46 11-0030 |Sorvasta 30 mg film- Rosuvastatinum 30 mg Medical IB B.l.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Marketing izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
coated tablets, 30 mg blisteris N10; N14; |Consulting SIA, aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja

N20; N28; N30; Latvija dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
N56; N60; N84, sertifikats. Citas izmainas.. Tiek pievienots aktivas vielas
N90; N98; N100 rosuvastatina kontraktrazotajs.

47 11-0031 |Sorvasta 40 mg film- Rosuvastatinum 40 mg Medical IB B.1.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Marketing izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
coated tablets, 40 mg blisteris N10; N14; |Consulting SIA, aktivas vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja

N20; N28; N30; Latvija dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
N56; N60; N84, sertifikats. Citas izmainas.. Tiek pievienots aktivas vielas

N90; N98; N100

rosuvastatina kontraktrazotajs.
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48 11-0026 |Sorvasta 5 mg film- Rosuvastatinum 5mg Medical IB B.1.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Marketing izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
coated tablets, 5 mg blisteris N10; N20; |Consulting SIA, aktivas vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja
N14; N28; N30; Latvija dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
N56; N60; N84, sertifikats. Citas izmainas.. Tiek pievienots aktivas vielas
N90; N98; N100 rosuvastatina kontraktrazotajs.
49 01-0142 [Trigan-D tablets, Paracetamolum, 1 UD Blisteris N10; |SIA "Unifarma", IA B.IL.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
Tablets, Dicyclomini N20; N100 Latvija noteikSana galaprodukta specifikacijai. Tiek saSaurinati
hydrochloridum aktivas vielas kvantitativa satura limiti galaprodukta
specifikacija.
50 01-0142 [Trigan-D tablets, Paracetamolum, 1 UD Blisteris N10; |SIA "Unifarma", IA B.Lb.2. b Aktivas vielas vai
Tablets, Dicyclomini N20; N100 Latvija izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediiras

hydrochloridum

svitroSana, ja ir apstiprinata alternativa testa procedira.
Grupa ieklauta izmaina. Tiek svitrota aktivas vielas
paracetamola testa procediira. ; A B.I.b.1. d Nebitiska
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijas
parametra svitroSana (piem&ram, novecojusa parametra
svitrosana). Svitroti aktivas vielas paracetamola
specifikacijas nebiitiski parametri.
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51

01-0142

Trigan-D tablets,
Tablets,

Paracetamolum,
Dicyclomini
hydrochloridum

1 UD Blisteris N10;
N20; N100

SIA "Unifarma",
Latvija

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 dicikloverina hidrohlorida sertifikats no
jauna razotdja, kas aizstas ieprieksgjo razotaju.; IA B.L.b.1.
¢ Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Grupa ieklautas izmainas. [zmainas
aktivas vielas dicikloverina hidrohlorida specifikacija. ; IB
B.L.b.2. e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
pievienosana). Izmainas aktivas vielas dicikloverina
hidrohlorida analizu metodgs.

52

09-0415

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

Levocetirizini
dihydrochloridum

5 mg PVH/Aclar/Al
blisteris N7; N20;
N28; N50; N9O;
N14; N21; N30;5
mg Al/Al blisteris
N7; N20; N28;
N50; N90; N14;
N21; N30; 5 mg
PVH/Aclar/PVH/AI
blisteris N7; N20;
N28; N50; N9O;
N14; N21; N30

Zentiva a.s.,
Cehija

CZ/H/0188/001/1
A/001

IA C.I1.9. h Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma,
kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances sisteémas
apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekme
farmakovigilances sist€mas darbibu (pieméram,
administrativas izmainas, akrontmu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Atjaunots detalizets farmakovigilances sisteémas
apraksts (versija 8.1, 26.08.2010).
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53

11-0041

Amicor 10 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 10 mg

Atorvastatinum

10 mg ABPE pudele
N10; N20; N30;
N50; N100; N200;
10 mg Al/Al blisteris
N4; N7; N10;
N14; N20; N28;
N30; N50; N56;
N84; N90; N98;
N100; N200
(10x20); N500

Medochemie Ltd.,

Kipra

DK/H/1402/001/

11/007

II B.I1.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
izmainas. Tiek iesniegta atjaunota aktivas vielas (amorfs
atorvastatina kalcija sals) pamatlieta.

54

11-0042

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

Atorvastatinum

20 mg Al/Al blisteris
N4; N7; N10;
N14; N20; N28;
N30; N50; N56;
N84; N90; N98;
N100; N200
(10x20); N500; 20
mg ABPE pudele
N10; N20; N30;
N50; N100; N200

Medochemie Ltd.,

Kipra

DK/H/1402/002/

11/007

II B.I.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
izmainas. Tiek iesniegta atjaunota aktivas vielas (amorfs
atorvastatina kalcija sals) pamatlieta.

55

11-0043

Amicor 40 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 40 mg

Atorvastatinum

40 mg ABPE pudele
N10; N20; N30;
N50; N100; N200;
40 mg Al/Al blisteris
N4; N7; N10;
N14; N20; N28;
N30; N50; N56;
N84; N90; N98;
N100; N200
(10x20); N500

Medochemie Ltd.,

Kipra

DK/H/1402/003/

11/007

II B.I.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
izmainas. Tiek iesniegta atjaunota aktivas vielas (amorfs
atorvastatina kalcija sals) pamatlieta.
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56 09-0137 |Ceftazidime Actavis 1 g |Ceftazidimum 1 g/1 vial Stikla Actavis Group DK/H/1461/001/ [II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
powder for solution for flakons N1; N5; PTC ehf, Islande [11/005 grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
injection, Powder for N10 neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
solution for injection, 1 Pievienots 0,9% natrija hlorida skidums ka $kidinatajs.

g Papildinata sadala ar informaciju medicinas darbiniekiem
lietosanas instrukcija.

57 09-0138 [Ceftazidime Actavis 2 g |Ceftazidimum 2 g/1 vial Stikla Actavis Group DK/H/1461/002/ [II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
powder for solution for flakons N1; N5; PTC ehf, Islande [11/005 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
infusion, Powder for N10 neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
solution for infusion, 2 g Pievienots 0,9% natrija hlorida skidums ka $kidinatajs.

Papildinata sadala ar informaciju medicinas darbiniekiem
lietosanas instrukcija.

58 09-0271  [Dotizolil 20 mg/5 mg/ml|Dorzolamidum, 5 ml Plastikata Sandoz d.d., DK/H/1435/001/ (11 B.IL.b.5.d RaZo8anas gaita veicama testa svitroSana, kas
eye drops, solution, Eye [Timololum pudelite N1; N3; Sloveénija 11/011 var biitiski ietekm@&t gatava produkta vispargjo kvalitati
drops, solution, 20 mg/5 N6
mg/ml

59 00-0136 [Genotropin 12 mg Somatropinum 12 mg/1 ml Stikla  |Pfizer Health AB, II C.I.z. Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas

powder and solvent for
solution for injection,
Powder and solvent for
solution for injection, 12
mg

kartridzs N1; NS5;
12 mg/1 ml Stikla
kartridzs
pildspalvveida
pilnslircé N1; NS5

Zviedrija

izmainas.. Iesniegts atjaunots Riskvadibas plans saskana ar
cilvékiem paredzeto zalu komitejas arbitrazas procediiru
EMEA /H/A - 107/1287 visam somatotropinu saturo$am
zalém. Riskvadibas plans atspogulo iesp&jamo potencialo
risku saistiba ar jaunveidojumiem, sekundariem
jaunveidojumiem p&c b&rniba parciesta véza, intrakranialu
aneirismu un intrakranialu hemoragiju.
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60 99-1014 |Genotropin 5,3 mg Somatropinum 5,3 mg/1 ml Stikla [Pfizer Health AB, II C.I.z. Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
powder and solvent for kartridzs Zviedrija izmainas.. Iesniegts atjaunots Riskvadibas plans saskana ar
solution for injection, pildspalvveida cilvékiem paredzeto zalu komitejas arbitrazas procediiru
Powder and solvent for pilnslirce N1; NS5; EMEA /H/A - 107/1287 visam somatotropinu saturo$am
solution for injection, 5,3 mg/1 ml Stikla zalém. Riskvadibas plans atspogulo iesp&jamo potencialo
5,3mg kartridzs N1; NS risku saistiba ar jaunveidojumiem, sekundariem

jaunveidojumiem p&c b&rniba parciesta véza, intrakranialu
aneirismu un intrakranialu hemoragiju.

61 07-0322  [Immunine Baxter 1200 |Factor IX 1200 IU Stikla Baxter AG, AT/H/0177/003/I[II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
IU powder and solvent [coagulationis flakons N1 Austrija 1/016 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
for solution for injection [humanus neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
or infusion , Powder and Atjaunota dro§uma informacija saskana ar uzpémuma
solvent for solution for drosuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.3 apak$punkta
injection or infusion, pievienota kontrindikacija - zinama alergija pret heparinu
1200 IU vai heparina izraisita trombocitop&nija anamnézg. 4.8

mainits blakusparadibu sastopamibas biezums, pievienota
blakusparadiba - parestezija. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

62 07-0321  [Immunine Baxter 600 |Factor IX 600 IU Stikla Baxter AG, AT/H/0177/002/1|11 C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
IU powder and solvent |coagulationis flakons N1 Awustrija 1/016 grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu véra jaunu kvalitates,
for solution for injection [humanus neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

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

Atjaunota droSuma informacija saskana ar uzpémuma
drosuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.3 apakSpunkta
pievienota kontrindikacija - zinama alergija pret heparinu
vai heparina izraisita trombocitop€nija anamnézg. 4.8
mainits blakusparadibu sastopamibas biezums, pievienota
blakupsradiba - parestézija. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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63 02-0335  [Imunox pilieni iekskigai | Tinctura 40 ml Stikla pudelite [A/S Rigas II Nozimigas II tipa izmainas ar padzilinatu zinatnisku
lietosanai, $kidums, Oral [Echinaceae N1 farmaceitiska dokumentacijas izvertéSanu. Registracijas likumiga pamata
drops, solution, fabrika, Latvija maina uz tradicionali lietotam augu izcelsmes zalém,

saskana ar Eiropas zalu agenttiras Augu izcelsmes zalu
komitejas izstradato ehinacejas (Echinaceae angustifolia
DC., radix) saknu un to preparatu monografijas datiem
(Final community herbal monograph on Echinacea
angustifolia DC., radix). Izmainas veiktas zalu apraksta
visos apakspunktos atbilstosi tradicionali lietotam augu
izcelsmes zalém. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

64 08-0208 [Luxfen 2 mg/ml eye Brimonidini tartras {10 mg/5 ml Pudelite |AB Sanitas, DK/H/1383/001/ |II B.I.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
drops, solution, Eye N1; N3; N6; 20 Lietuva 11/007 izmainas. Iesniegta atjaunota aktivas vielas (brimonidina
drops, solution, 2 mg/ml mg/10 ml Pudelite tartrats) pamatlieta.

N1; N3

65 08-0208 [Luxfen 2 mg/ml eye Brimonidini tartras [10 mg/5 ml Pudelite |AB Sanitas, DK/H/1383/001/ [II B.I.z Izmainas aktivas vielas raZoSanas procesa. Citas
drops, solution, Eye N1; N3; N6; 20 Lietuva 11/006 izmainas. Tiek iesniegta atjaunota aktivas vielas
drops, solution, 2 mg/ml mg/10 ml Pudelite (brimonidina tartrats) pamatlieta.

N1; N3

66 03-0033 [Monozide 20 mg/12,5 |Fosinoprilum 20 mg/12,5 mg Bristol-Myers II C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg tablets, Tablets, 20 |natricum, Blisteris N28 Squibb izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
mg/12,5 mg Hydrochlorothiazid Gyogyszerkereske uznémuma dro$uma pamatdatiem (2011.gada 28.oktobra

um delmi Kft., versija). Ieklauts bridinajums par akfitas miopijas un
Ungarija sekundaras slégta kakta glaukomas risku, papildinata

mijiedarbiba ar selektiviem COX-2 inhibitoriem,
karbamazepinu, redakcionalas izmainas zalu apraksta 4.8
apaksSpunkta. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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00-0167

PASS natrija sals
Olainfarm 5,52 g
pulveris iekskigi
lietojama $kiduma
pagatavo3anai, Powder
for oral solution, 5,52 g

Natrii
aminosalicylas
dihydricus

12,5 g Papira/Al/PE
pacina N25; N300

A/S "Olainfarm",
Latvija

IA B.IL.b.5.a Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobeZojumos, kurus piemero gatava produkta raZzoSanas
laika: stingraku razo$anas procesa ierobezojumu
noteikSana. Grupa icklauta izmaina. Tiek saSaurinats limits
razo$anas kontroles parametram. ; II B.II.d.1.e [zmainas,
kas attiecas uz gatava produkta neapstiprinatiem
specifikaciju ierobezojumiem. Tiek paplaSinats limits
s€rijas izlaides specifikacijas parametram. ; I B.IL.b.5.e
RazoSanas gaita veicama apstiprinata testa ierobezojumu
paplasinasana, kas var butiski ietekmét gatava produkta
vispargjo kvalitati. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
paplasinats limits razo$anas kontroles parametram. ; I1
B.II.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Grupa
ieklauta izmaina. Tiek paplasinats limits uzglabasanas laika
specifikacijas parametram. ; IA B.II.d.1.a Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana galaprodukta
specifikacijai. Tiek saSaurinats limits s€rijas izlaides
specifikacijas parametram. ; IA B.II.d.1.a Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana galaprodukta
specifikacijai. Grupa ieklauta izmaina. Tiek saSaurinats
limits uzglabasanas laika specifikacijas parametram.

68

05-0517

Roaccutane 10 mg soft

capsules, Capsules, soft,

10 mg

Isotretinoinum

10 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N20; N30; N50;
N100

Roche Latvija
SIA, Latvija

UK/H/0666/001/
11/049

II C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar kliisko
parskatu. Zalu apraksta 4.8 apakSpunkta pievienota
blakusparadiba - rabdomiolize. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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69 05-0518 |Roaccutane 20 mg soft [lsotretinoinum 20 mg PVH/PVDH |Roche Latvija UK/H/0666/002/ |II C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta

capsules, Capsules, soft, aluminija blisteris ~ [SIA, Latvija 11/049 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
20 mg N20; N30; N50; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
N100 Papildinata drosuma informacija saskana ar klmisko
parskatu. Zalu apraksta 4.8 apakspunkta pievienota
blakusparadiba - rabdomiolize. Zalu apraksts un lictoSanas
instrukcija saskanoti.

70 98-0428 |Sandostatin LAR 10 mg |Octreotidum 10 mg Stikla Novartis Finland IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
powder and solvent for flakons, pilnslirce, Oy, Somija grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu véra jaunu kvalitates,
suspension for injection, flakona adapteris un neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Powder and solvent for adata N1 Papildinata droSuma informacija saskana ar uzpémuma
suspension for injection, droSuma pamatdatiem. (Papildinats apakSpunkts 4.2 par 40
10 mg mg devas lietoSanu pacientiem ar akromegaliju). Zalu

apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.

71 98-0429 |Sandostatin LAR 20 mg |Octreotidum 20 mg Stikla Novartis Finland II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
powder and solvent for flakons, pilnslirce, [Oy, Somija grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu véra jaunu kvalitates,
suspension for injection, flakona adapteris un neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Powder and solvent for adata N1 Papildinata droSuma informacija saskana ar uzpémuma
suspension for injection, droSuma pamatdatiem. (Papildinats apakSpunkts 4.2 par 40
20 mg mg devas lietoSanu pacientiem ar akromegaliju). Zalu

apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.

72 98-0430 |Sandostatin LAR 30 mg |Octreotidum 30 mg Stikla Novartis Finland II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta

powder and solvent for

suspension for injection,

Powder and solvent for

suspension for injection,

30 mg

flakons, pilnslirce,
flakona adapteris un
adata N1

Oy, Somija

grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. (Papildinats apakSpunkts 4.2 par 40
mg devas lictosanu pacientiem ar akromegaliju). Zalu
apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.
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73 01-0294  [Singulair 4 mg chewable |Montelukastum 4 mg PA/AI/PVH Merck Sharp &  |FI/H/0104/003/11 [II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
tablets, Chewable blisteris N7; N14; |Dohme Latvija |/066/WS grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
tablets, 4 mg N28; N10; N20; SIA, Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
N30; N50; N56; Procediira FI/xxxx/WS/04. Papildinata drosuma
N98; N100; N140; informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
N200; N49 Papildinatas blakusparadibas - dezorientacija, multiforma
eritéma. Zalu apraksts un lictosanas instrukcija saskanoti.
74 02-0351 [Singulair mini 4 mg Montelukastum 4 mg Pacina N28;  [Merck Sharp & |FI/H/0104/004/11 [II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
granules, Granules, 4 mg N7; N20; N30 Dohme Latvija  |/066/WS grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
SIA, Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Procediira FI/xxxx/WS/04. Papildinata dro§uma
informacija saskana ar uzn€muma droSuma pamatdatiem.
Papildinatas blakusparadibas - dezorientacija, multiforma
eritéma. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
75 09-0415 |Zenaro 5 mg film-coated |Levocetirizini 5 mg PVH/Aclar/Al |Zentiva a.s., CZ/H/0188/001/1 [II C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
tablets, Film-coated dihydrochloridum |blisteris N7; N20; [Cehija 1/002 izmainas.. Harmonizéta droSuma informacija saskana ar

tablets, 5 mg

N28; N50; N9O;
N14; N21; N30;5
mg Al/Al blisteris
N7; N20; N28;
N50; N90; N14;
N21; N30; 5 mg
PVH/Aclar/PVH/AI
blisteris N7; N20;
N28; N50; N9O;
N14; N21; N30

otra vilpa procediiras komentariem un atsauces zalém. Zalu
apraksta 4.1 apakSpunkta precizéta indikacija - alergiska
rinita un natrenes simptomatiska arstéSana. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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09-0415

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

Levocetirizini
dihydrochloridum

5 mg PVH/Aclar/Al
blisteris N7; N20;
N28; N50; N9O;
N14; N21; N30;5
mg Al/Al blisteris
N7; N20; N28;
N50; N90; N14;
N21; N30;5 mg
PVH/Aclar/PVH/AI
blisteris N7; N20;
N28; N50; N9O;
N14; N21; N30

Zentiva a.s.,

Cehija

CZ/H/0188/001/1

1/003

II B.I.a.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
izmainas. . Tiek atjaunota aktivas vielas levocetirizina
dihidrohlorids pamatlieta.

ZV A Humano zalu
registracijas komisijas
priek$sédetajs asocietais
profesors

J. Pokrotnieks
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