Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/66 pielikums Nr.3-2

Reg. Zalu nosaul.(ums, zalu Aktivas vielas Informacija par Reglftrilcuas Procediiras ) o
Nr.p.k. forma, stiprums/ - - apliecibas Izmainu biitiba
numurs .. nosaukums iepakojumu . numurs
koncentracija 1pasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 96-0339 |Galazolin 0,5 mg/mi Xylometazolini 5 mg/10 ml Warsaw IB A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas. Produkta
nasal drops, solution, hydrochloridum Polictiléna pudele  |Pharmaceutical informacija mainits paligvielas nosaukums. Bija:
Nasal drops, solution, N1 Works Polfa S.A., monobaziskais natrija fosfata monohidrats; Bas: natrija
0,5 mg/mi Polija dihidrogénfosfata monohidrats.
2 03-0428 [Galazolin 1 mg/ml nasal | Xylometazolini 10 mg/10 ml Warsaw IB A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas. Produkta
drops, solution, Nasal  [hydrochloridum Polietiléna pudele  |Pharmaceutical informacija mainits paligvielas nosaukums. Bija:
drops, solution, 1 mg/ml N1 Works Polfa S.A., monobaziskais natrija fosfata monohidrats; Biis: natrija
Polija dihidrogénfosfata monohidrats.
3 05-0570 [Actonel 35 mg OAW  |Natrii risedronas |35 mg Blisteris N4; [Sanofi-aventis SE/H/0192/003/1 |IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepako$anas vietas aizstasana vai
film-coated tablets, Film- N1; N2; N10; N12; |Latvia SIA, A/079/G pievieno$ana. Grupa SE/H/xxxx/IA/97/G ieklautas
coated tablets, 35 mg N16 Latvija izmainas. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
Austrija, Griekija, Spanija, Ungarija: Sanofi Winthrop
Industrie, ZI Paris Est, 18 rue des Vieilles Vignes, 77183
Croissy Beaubourg, Francija.; IA B.I.b.2bl Par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienosana bez
serijas parbaudes/testésanas. Procediira
SE/H/xxxx/TA/97/G ieklautas izmainas. Tiek pievienots par
serijas izlaidi atbildigais razotajs Austrija, Griekija,
Spanija, Ungarija: Sanofi Winthrop Industrie, ZI Paris Est,
18 rue des Vieilles Vignes, 77183 Croissy Beauborg,
Francija.
4 99-0893  |Analgin 500 mg tablets, [Metamizolum 500 mg PVH/AI SIA "Briz", IB B.I1.b.4.z Izmainas gatava produkta s€rijas apjoma
Tablets, 500 mg natricum blisteris N20 Latvija (tostarp s€rijas apjoma diapazona). Citas izmainas.
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07-0287

Anastrozole-Teva 1 mg
film-coated tablets, Film-
coated tablets, 1 mg

Anastrozolum

1 mg PVH/PVdH/AI

blisteris N10; N1;
N14; N20; N28;
N30; N50; N56;
N60; N84; N90;
N98; N100; N300

Teva Pharma
B.V., Niderlande

UK/H/0911/001/
I1B/021/G

IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas Anastrozola
razotajs.; IA B.l.a.3. a Aktivas vielas vai starpprodukta
s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona)
palielinasanas Iidz 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz
apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats aktivas vielas
Anastrozola serijas apjoms.; IB B.l.a.2. e Nelielas izmainas
aktivas vielas pamatlietas ierobezotas pieejamibas dala
(Restricted Part). Izmainas aktivas vielas Anastrozola
razoSanas procesa.; [A B.I.b.1. d Nebiitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra
svitro$ana (piem&ram, novecojusa parametra svitrosana) ;
IB B.1.b.2. e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstasana vai pievienosana) ; IA B.l.c.1. a Izmainas aktivas
vielas primara iepakojuma kvalitativaja un/vai
kvantitativaja sastava.

09-0457

Arthryl 750 mg film-
coated tablets, Film
coated tablets, 750 mg

Glucosamini sulfas

750 mg Polietiléna
pudele N60; N180

Rottapharm
S.p.A., Italija

IA B.I11.2.a2 Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas
paligvielas/aktivas vielas izejvielas specifikacija(-as), kas
izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai
dalibvalsts farmakopejai. Aktivas vielas izejvielas
kvalitates specifikacija un analizu metodes tika atjaunotas,
lai panaktu atbilstibu 7.3 (2012) Eiropas farmakopejas
monografijas prastbam.
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7 01-0176 [Berodual N 20/50 Ipratropii 20 mcg/50 mcg/dose |Boehringer IA B.I1.e.3.b Citas izmainas gatava produkta primara

micrograms/dose bromidum, Metala flakons N200(Ingelheim iepakojuma testa procediira (tostarp aizstasana vai

pressurised inhalation, |Fenoteroli International pievienosana). Tiek atjaunota kvalitates noteikSanas metode

solution , Pressurised hydrobromidum GmbH, Vacija aizvakojuma sisteémas dalai. ; IA B.Il.e.3.b Citas izmainas

inhalation, solution, gatava produkta primara iepakojuma testa procediira

20/50 micrograms/dose (tostarp aizstasana vai pievienosSana). Tiek atjaunota
kvalitates noteikSanas metode aizvakojuma sisteémas dalai. ;
IA B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
gatava produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Tiek atjaunota specifikacija
aizvakojuma sisteémas dalai. ; IA B.Il.e.3.b Citas izmainas
gatava produkta primara iepakojuma testa procediira
(tostarp aizstasana vai pievienosSana). Tiek atjaunota
kvalitates noteikSanas metode aizvakojuma sisteémas dalai. ;
IA B.Il.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana
no gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas
(pieméram, novecojusa parametra svitroSana). Tiek
atjaunota specifikacija aizvakojuma sisteémas dalai.

8 01-0176 [Berodual N 20/50 Ipratropii 20 mcg/50 mcg/dose |Boehringer IB B.Il.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma
micrograms/dose bromidum, Metala flakons N200(Ingelheim specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas.
pressurised inhalation, |Fenoteroli International Citas izmainas. Tiek atjaunota specifikacija aizvakojuma

solution , Pressurised
inhalation, solution,
20/50 micrograms/dose

hydrobromidum

GmbH, Vacija

sisteémas dalai.
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00-0611

Berotec N 100
micrograms/dose
pressurised inhalation,
solution, Pressurised
inhalation, solution, 100
micrograms/dose

Fenoteroli
hydrobromidum

100 mcg/1 dose
Metala flakons N200

Boehringer
Ingelheim
International
GmbH, Vacija

IA B.I1.e.3.b Citas izmainas gatava produkta primara
iepakojuma testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana). Tiek atjaunota kvalitates noteikSanas metode
aizvakojuma sisteémas dalai. ; IA B.Il.e.3.b Citas izmainas
gatava produkta primara iepakojuma testa procediira
(tostarp aizstasana vai pievienosSana). Tiek atjaunota
kvalitates noteikSanas metode aizvakojuma sisteémas dalai. ;
IA B.I1.e.3.b Citas izmainas gatava produkta primara
iepakojuma testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana). Tiek atjaunota kvalitates noteikSanas metode
aizvakojuma sisteémas dalai. ; IA B.Il.e.2.b Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta
primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Tiek atjaunota specifikacija aizvakojuma sist€mas
dalai. ; IA B.Il.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra
svitro$ana no gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
svitro$ana). Tiek atjaunota specifikacija aizvakojuma
sistémas dalai

10

00-0611

Berotec N 100
micrograms/dose
pressurised inhalation,
solution, Pressurised
inhalation, solution, 100
micrograms/dose

Fenoteroli
hydrobromidum

100 mcg/1 dose
Metala flakons N200

Boehringer
Ingelheim
International
GmbH, Vacija

IB B.Il.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas parametru un/vai ierobeZojumu izmainas.
Citas izmainas.Tiek atjaunota specifikacija aizvakojuma
sisteémas dalai.
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11 07-0111 |Bicalutamid Actavis 150|Bicalutamidum 150 mg Actavis Group FI/H/0648/002/1 |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentira,
mg film-coated tablets, PVDH/PE/PVH/AI [PTC ehf, Islande |B/012 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
Film-coated tablets, 150 blisteris N5; N7; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
mg N10; N14; N20; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N28; N30; N40O; 1901/2006 45./46. pantu, novert§jumu un saistiba ar kuram
N50; N56; N80; RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
N84; N90; N98; informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
N100; N140; N200; Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas
N280 procediras DK/H/PSUR/0006/002 atsauces zalem
Casodex. Zalu apraksta 4.4 apakspunkta ieklauts
bridinajums par fatalu iznakumu aknu darbibas traucgjumu
del, 4.8 apakspunkta pievienota informacija par fatalu
intersticialu plausu slimibu, fatalu iznakumu aknu darbibas
trauc€jumu dé] un sirds mazspg&ju. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
12 07-0110 (Bicalutamid Actavis 50 |Bicalutamidum 50 mg Actavis Group FI/H/0648/001/1 |IB C.1.3. a Izmainu veiksSana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg film-coated tablets, PVDH/PE/PVH/AI [PTC ehf, Islande |B/012 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
Film-coated tablets, 50 blisteris N5; N7; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
mg N10; N14; N20; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N28; N30; N50; 1901/2006 45./46. pantu, novert§jumu un saistiba ar kuram
N84; N90; N98; RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma

N100; N140; N200;
N280; N40; N56;
N80

informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas
procediiras DK/H/PSUR/0006/002 atsauces zalem
Casodex. Zalu apraksta 4.4 apakspunkta ieklauts
bridinajums par fatalu iznakumu aknu darbibas traucgjumu
del, 4.8 apakspunkta pievienota informacija par fatalu
intersticialu plausu slimibu, fatalu iznakumu aknu darbibas
trauc€jumu dél un sirds mazspg&ju. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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13 09-0484  |Carboplatin Accord 10 [Carboplatinum 150 mg/15 ml Stikla |Accord UK/H/1126/001/ |IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml concentrate for flakons N1 Healthcare 1A/019 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
solution for infusion, Limited, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Concentrate for solution Lielbritanija vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
for infusion, 150 mg/15 (razotaja aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
ml aktivas vielas karboplatina sertifikats no jauna razotaja, kas
aizstas ieprieksgjo razotaju.
14 09-0485 [Carboplatin Accord 10 |Carboplatinum 450 mg/45 ml Stikla |Accord UK/H/1126/001/ |IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml concentrate for flakons N1 Healthcare IA/019 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
solution for infusion, Limited, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Concentrate for solution Lielbritanija vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
for infusion, 450 mg/45 (razotaja aizstasana vai pievienoSana). Tick iesniegts jauns
ml aktivas vielas karboplatina sertifikats no jauna razotaja, kas
aizstas ieprieksgjo razotaju.
15 09-0483 [Carboplatin Accord 10 |Carboplatinum 50 mg/5 ml Stikla  [Accord UK/H/1126/001/ |IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml concentrate for flakons N1 Healthcare 1A/019 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
solution for infusion, Limited, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Concentrate for solution Lielbritanija vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
for infusion, 50 mg/5 ml (razotaja aizstaSana vai pievienoSana). Tick iesniegts jauns
aktivas vielas karboplatina sertifikats no jauna razotaja, kas
aizstas ieprieksgjo razotaju.
16 03-0155 [Cipronex 250 mg film- |Ciprofloxacinum  |250 mg Blisteris Pharmaceutical IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- N10; N20 Works sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
coated tablets, 250 mg "Polpharma” izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
S.A., Polija vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
ciprofloksacins.
17 03-0156 [Cipronex 500 mg film- |Ciprofloxacinum  |500 mg Blisteris Pharmaceutical IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

coated tablets, Film-
coated tablets, 500 mg

N10; N20

Works
"Polpharma"
S.A,, Polija

sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
ciprofloksacins.
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18 06-0058 [Citalanorm Genericon |Citalopramum 10 mg PVH/PVDH |Genericon AT/H/0436/001/I{IB C.1.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
10 mg film-coated aluminija blisteris ~ [Pharma B/032 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
tablets, Film-coated N14; N30; N1; N10; |Ges.m.b.H., zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
tablets, 10 mg N20; N28; N49; Austrija plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N50; N56; N98; 1901/2006 45./46. pantu, novert§jumu un saistiba ar kuram
N100; N250; 10 mg RAI neiesniedz jaunus datus. Dro$uma informacijas
ABPE pudele N10; saskanos$ana citalopramu saturo$u zalu aprakstos un
N14; N15; N20; lietoSanas instrukcijas: QT intervala pagarinasanas risks,
N28; N30; N49; balstoties uz EMA Farmakovigilances darba grupas (2011.
N50; N56; N60; gada oktobra) ieteikumiem. Zalu apraksts un lietoSanas
N98; N100; N250; instrukcija saskanoti.
N500; N750; N1000
19 06-0059 [Citalanorm Genericon |Citalopramum 20 mg ABPE pudele |Genericon AT/H/0436/002/1 [IB C.1.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
20 mg film-coated N10; N14; N15; Pharma B/032 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
tablets, Film-coated N20; N28; N30; Ges.m.b.H., zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
tablets, 20 mg N49; N50; N56; Austrija plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N60; N98; N100; 1901/2006 45./46. pantu, novert§jumu un saistiba ar kuram
N250; N500; N750; RAI neiesniedz jaunus datus. DroSuma informacijas
N1000; 20 mg saskanosana citalopramu saturo$u zalu aprakstos un
PVH/PVDH lietosanas instrukcijas: QT intervala pagarinasanas risks,
aluminija blisteris balstoties uz EMA Farmakovigilances darba grupas (2011.
N14; N30; N1; N10; gada oktobra) ieteikumiem. Zalu apraksts un lietoSanas
N20; N28; N49; instrukcija saskanoti.
N50; N56; N98;
N100; N250
20 06-0060 [Citalanorm Genericon |Citalopramum 40 mg PVH/PVDH [Genericon AT/H/0436/003/I{IB C.1.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
40 mg film-coated aluminija blisteris  [Pharma B/032 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
tablets, Film-coated N14; N30; N1; N10; |Ges.m.b.H., zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
tablets, 40 mg N20; N28; N49; Austrija plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N50; N56; N98; 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un saistiba ar kuram

N100; N250; 40 mg
ABPE pudele N10;
N14; N15; N20;
N28; N30; N49;
N50; N56; N60;
N98; N100; N250;
N500; N750; N1000

RAI neiesniedz jaunus datus. DroSuma informacijas
saskanos$ana citalopramu saturo$u zalu aprakstos un
lietoSanas instrukcijas: QT intervala pagarinasanas risks,
balstoties uz EMA Farmakovigilances darba grupas (2011.
gada oktobra) ieteikumiem. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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21 96-0386 |Cordarone 50 mg/ml Amiodaroni 150 mg/3 ml Sanofi-aventis IA B.Il.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
concentrate for solution [hydrochloridum Ampula N6 Latvia SIA, iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo
for injection/infusion , Latvija produktu (pieméram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda
Concentrate for solution gredzeni uz ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota
for injection/infusion, 50 citada plastmasa)) un kas neskar produkta informaciju. Tiek
mg/ml veiktas izmainas ampulu materiala dala, kas nesaskaras ar

Skidumu.

22 94-0169 |Diane 2000 Cyproteroni acetas, |{2000 mcg/35 mcg  |Bayer Pharma IA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
micrograms/35 Ethinylestradiolum [PVH/AI blisteris AG, Vacija pievieno$ana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
micrograms film-coated N21 primaras iepako$anas vieta Bayer Weimar GmbH &
tablets, Film-coated Co.KG, Doebereinerstrasse 20 99427 Weimar, Vacija.; IA
tablets, 2000 B.I1.b.2b1 Par s&rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana
micrograms/35 vai pievienoSana bez s€rijas parbaudes/testéSanas. Tiek
micrograms pievienots par serijas izlaidi atbildigais razotajs Bayer

Weimar GmbH & Co.KG, Doebereinerstrasse 20 99427
Weimar, Vacija.; IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas
vietas aizstasana vai pievienosana. Grupa ieklautas
izmainas. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
Bayer Weimar GmbH & Co.KG, Doebereinerstrasse 20
99427 Weimar, Vacija.

23 99-0828 |Diclac ID 150 mg Diclofenacum 150 mg Blisteris Sandoz d.d., IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
modified release tablets, |natricum N20; N100 Slovénija starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepako$anas
Modified-release tablets, vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas
150 mg kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai

paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas diklofenaka
natrija razotajs.

24 99-0827 |Diclac ID 75 mg Diclofenacum 75 mg Blisteris N20; [Sandoz d.d., IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
modified release tablets, |natricum N100 Slovénija starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepako$anas

Modified-release tablets,
75 mg

vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas diklofenaka
natrija razotajs.
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25 09-0375 [Duphalac Fruit 667 Lactulosum 10 g/15 ml Pacina  [Abbott Products |AT/H/0242/001/1{IB C.L.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
mg/ml oral solution, N1;200,1 g/300 ml |GmbH, Vacija B/008 kuru attiecTga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi
Oral solution, 667 ABPE pudele N1, saistiba ar citu §7 pasa RAI produktu. Atjaunots detaliz&ts
mg/ml 533,6 g/800 ml farmakovigilances sisteémas apraksts. Bija- former Solvay

ABPE pudele N1, DDPS version 6, buis- Abbott DDPS version 6.3.
667 g/1000 ml

ABPE pudele N1,

133,4 g/200 ml

ABPE pudele N1;

333,5 g/500 ml

ABPE pudele N1

26 05-0199 |Eligard 22,5 mg powder |Leuprorelini acetas |22,5 mg Astellas Pharma |DE/H/0508/002/1|1A A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
and solvent for solution Polipropiléna Europe B.V., AJ035 un/vai adreses izmainas. Mainas adrese Portugalé: bija:
for injection, Powder pilnslirce un COK  [Niderlande Astellas Farma, Lda., Edificio Cinema Rua Jose Fontana,
and solvent for solution pilnslirce N2 n°1-1° andar 2770-101 Paco de Arcos, Portugale; bis:
for injection, 22,5 mg (Maisina Astellas Farma, Lda., Lagoas Park Edificio 5, Torre C, Piso

iepakojums); N1 6, 2740-245 Porto Salvo, Oeiras, Portugale.
(Maisina

iepakojums); N1

(Paplates

iepakojums); N2

(Paplates

iepakojums)

27 07-0345 |Eligard 45 mg powder |Leuprorelini acetas |45 mg Polipropiléna |Astellas Pharma |DE/H/0508/003/1|IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
and solvent for solution pilnslirce un COK  |Europe B.V., AJ035 un/vai adreses izmainas. Mainas adrese Portugalé: bija:
for injection, Powder pilnslirce N1 Niderlande Astellas Farma, Lda., Edificio Cinema Rua Jose Fontana,
and solvent for solution (Maisina n°1-1° andar 2770-101 Paco de Arcos, Portugale; bis:
for injection, 45 mg iepakojums); N2 Astellas Farma, Lda., Lagoas Park Edificio 5, Torre C, Piso

(Maisina 6, 2740-245 Porto Salvo, Oeiras, Portugale.
iepakojums); N1

(Paplates

iepakojums); N2

(Paplates

iepakojums)




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/66 pielikums Nr.3-2
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28 05-0198 |Eligard 7,5 mg powder |Leuprorelini acetas |7,5 mg Polipropiléna|Astellas Pharma [DE/H/0508/001/1[IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
and solvent for solution pilnslirce un COK  [Europe B.V., AJ035 un/vai adreses izmainas. Mainas adrese Portugalg: bija:
for injection, Powder pilnslirce N3 Niderlande Astellas Farma, Lda., Edificio Cinema Rua Jose Fontana,
and solvent for solution (Maisina n°1-1° andar 2770-101 Paco de Arcos, Portugale; bils:
for injection, 7,5 mg iepakojums); N1 Astellas Farma, Lda., Lagoas Park Edificio 5, Torre C, Piso
(Maisina 6, 2740-245 Porto Salvo, Oeiras, Portugale.
iepakojums); N1
(Paplates
iepakojums); N3
(Paplates
iepakojums)
29 11-0019 |Febrisan 500 mg/25 Paracetamolum, PVH/PVDH Nycomed GmbH, IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/5 mg film-coated Coffeinum, aluminija blisteris  |Vacija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated Phenylephrini N12; N24 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
tablets, 500 mg/25 mg/5 |hydrochloridum vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
mg razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
"Paracetamols"
30 11-0050 |Fluconazole Actavis 150|Fluconazolum 150 mg PVH/PVDH |Actavis Group DK/H/1298/003/ |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
mg capsules, hard, aluminija blisteris ~ |PTC ehf, Islande |IB/002 Ungarija no Femgin uz Femiflo.

Capsules, hard, 150 mg

N1; N2; N4; N6;
N7; N10; N12; N14;
N20; N21; N28;
N30; N50; N60;
N90; N100

10



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/66 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
31 02-0310  [Flux 20 mg hard Fluoxetinum 20 mg Blisteris N20; [Sandoz d.d., IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasTjusi Agentiira,
capsules, Hard capsules, N50; N100; N28;  |Slovénija pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
20 mg N14 zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, 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. PaplaSinata dro§uma
informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
ietekumiem (2012. gada marts) par selektivo serotonina
atpakalsaistes inhibitoru (tai skaita fluoksetina) ietekmi uz
spermas kvalitati. Atbilstosi veikti papildinajumi zalu
apraksta apakSpunkta 4.6. un 5.3. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija parstradata atbilstosi apstiprinatajam
paraugformam. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.
32 96-0339 |Galazolin 0,5 mg/mi Xylometazolini 5 mg/10 ml Warsaw IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
nasal drops, solution, hydrochloridum Policetiléna pudele  |Pharmaceutical izmainas.. Iesniegts saprotamibas tests. LietoSanas
Nasal drops, solution, N1 Works Polfa S.A., instrukcija bez izmainam, atbilst zalu aprakstam.
0,5 mg/mi Polija
33 03-0428 [Galazolin 1 mg/ml nasal | Xylometazolini 10 mg/10 ml Warsaw IB C.L.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
drops, solution, Nasal  [hydrochloridum Polietiléna pudele  [Pharmaceutical izmainas.. lesniegts saprotamibas tests. LietoSanas
drops, solution, 1 mg/ml N1 Works Polfa S.A., instrukcija bez izmainam, atbilst zalu aprakstam.
Polija
34 09-0277 [Gemcistad 38 mg/ml Gemcitabinum 200 mg/5,26 ml Stada UK/H/1859/001/ |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,

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

Stikla flakons N1,
1500 mg/39,5 ml
Stikla flakons N1,
2000 mg/52,6 ml
Stikla flakons N1,
1000 mg/26,3 ml
Stikla flakons N1

Arzneimittel AG,
Vacija

I1B/004

pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, 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. Dro$uma informacija
apakSpunkta 6.3 izmainita pec atsauces valsts Lielbritanijas
pieprasijuma - iznemta informacija par pirmo atveérSanu, jo
tas var radit domu, ka Skidums lietojams atkartoti. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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35

07-0268

Hedonin 100 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 100 mg

Quetiapinum

100 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N30; N60;
N90

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

DK/H/1103/002/
1B/024

IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasTjusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novert§jumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drouma
informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem (09.2012.) par za]u lietosanu 3.grutniecibas
trimestr1 un patologisku muskulu kustibu un/vai zalu
atcelSanas simptomu risku jaundzimusajiem. Zalu apraksts
un lietosanas instrukcija saskanoti.

36

07-0269

Hedonin 200 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 200 mg

Quetiapinum

200 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N30; N60;
N90

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

DK/H/1103/003/
I1B/024

IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasTjusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novert§jumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drouma
informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem (09.2012.) par za]u lietosanu 3.grutniecibas
trimestr1 un patologisku muskulu kustibu un/vai zalu
atcelSanas simptomu risku jaundzimusajiem. Zalu apraksts
un lietosanas instrukcija saskanoti.

37

07-0266

Hedonin 25 mg + 100
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 25
mg and 100 mg

Quetiapinum

PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N11 (6 (25
mg) + 5 (100 mg))

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

DK/H/1103/005/
I1B/024

IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasTjusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drouma
informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem (09.2012.) par za]u lietosanu 3.grutniecibas
trimestr1 un patologisku muskulu kustibu un/vai zalu
atcelSanas simptomu risku jaundzimusajiem. Zalu apraksts
un lietosanas instrukcija saskanoti.
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38 07-0267 |Hedonin 25 mg film- Quetiapinum 25mg G.L. Pharma DK/H/1103/001/ |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentira,
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |GmbH, Austrija |IB/024 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 25 mg blisteris N10; N30; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas

N60 plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novert§jumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drouma
informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem (09.2012.) par za]u lietosanu 3.grutniecibas
trimestr1 un patologisku muskulu kustibu un/vai zalu
atcelSanas simptomu risku jaundzimusajiem. Zalu apraksts
un lietosanas instrukcija saskanoti.

39 07-0270  [Hedonin 300 mg film-  |Quetiapinum 300 mg G.L. Pharma DK/H/1103/004/ |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentira,
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |GmbH, Austrija |IB/024 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 300 mg blisteris N10; N20; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas

N30; N60; N90 plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novert§jumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drouma
informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem (09.2012.) par za]u lietosanu 3.grutniecibas
trimestr1 un patologisku muskulu kustibu un/vai zalu
atcelSanas simptomu risku jaundzimusajiem. Zalu apraksts
un lietosanas instrukcija saskanoti.

40 05-0332  |Hexvix 85 mg powder [Hexaminolevulinatu|85 mg Stikla flakons [Ipsen Pharma, SE/H/0478/001/1 |IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
and solvent for solution [m N1 Francija B/026 procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana). Tika
for intravesical use, nomainita testa procediira devas viendabiguma noteikSanai
Powder and solvent for atbilstosi atjaunotajai Eiropas Farmakopejas monografijai
solution for intravesical Ph.Eur. 2.9.40.
use , 85 mg

41 00-0091 [Indometacin Sopharma |Indometacinum 25 mg PVH/AI SIA "Briz", IA B.I1.b.4.b Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
25 mg gastro-resistant blisteris Latvija s€rijas apjoma diapazonu) samazinasanas Iidz 10 reizém.
coated tablets, Gastro- (caurspidigs) N30 Tiek samazinats s€rijas apjoms.

resistant coated tablets,
25mg

13




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/66 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
42 07-0333 [Ketilept 150 mg film-  |Quetiapinum 150 mg PVH/PVDH |Egis HU/H/0126/003/ (1B B.I1.a.1.b Izmainas, kas attiecas uz
coated tablets, Film- aluminija blisteris ~ [Pharmaceuticals |1B/023/G Skelgjlinijam/dalijuma Iinijam, kuras paredzetas zalu
coated tablets, 150 mg (caurspidigs) N30; |PLC, Ungarija dalisanai vienadas devas. Grupa HU/H/0126/1B/023/G
N60; 150 mg Stikla ieklauta izmaina. Tiek pievienota dalfjuma linija tabletei lai
pudelite (briina) sadalit tableti vienadas devas.; IB B.Il.a.2.b Zalu formas
N30; N60 vai izm@ru izmainas: zarnas $kistosas, parveidotas vai
ilgstosas darbibas zalu formas un dalamas tabletes, kuras
paredzetas daliSanai vienadas devas. Mainas zalu forma un
izméers bija: apalas tabletes, diametrs apméram 9 mm,
augstums apméram 4,70 mm bis: ovalas tabletes, garums
apméram 13 mm, platums apm&ram 6 mm. Papildus mainas
primara un sekundara iepakojuma izmérs.
43 11-0002 |Leflunomide Sandoz 20 [Leflunomidum 20 mg ABPE pudele [Sandoz d.d., DE/H/2608/002/ |IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
mg film-coated tablets, N10; N20; N28; Slovenija DC/1B/003/G registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
Film-coated tablets, 20 N30; N42; N50; apraksta, mark€juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties
mg N56; N60; N90; uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu

N98; N100; N15

novertgjumu, saistiba ar kuram RAT neiesniedz jaunus
papildu datus. Harmonizeta dro§uma informacija saskana ar
atsauces zalem Arava. Zalu apraksta 4.4 apakspunkts
papildinats ar informaciju, ka leflunomida lietoSana kopa ar
audz€ja nekrozes faktora alfa inhibitoriem randomizgtos
pétijumos nav pietiekami pétita, papildus ieklauts
bridinajums, ka pacientiem ar citiem tuberkulozes riska
faktoriem jaapsver nepiecieSamiba veikt tuberkulina testu.
5.1 apaks$punkts papildinats ar p&tijumu datiem
pecregistracijas perioda. Lietosanas instrukcija saskanota ar
zalu aprakstu. ; IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko
pieprasTjusi Agentlira, pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu
saistTtu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju,
PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar
Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. 4.2, 4.4 un
4.8 apakspunktos veiktas redakcionalas izmainas.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu, ka ar1
noforméta atbilstosi speka esosai Eiropas Savienibas valstis
pienemtajai jaunakai standarta formai.
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44

10-0203

Monofer 100 mg/ml
solution for injection or
infusion, Solution for
injection or infusion,
100 mg/ml

Ferrum

200 mg/2 ml Stikla
ampula N5; N10;
500 mg/5 ml Stikla
ampula N2; N5; 100
mg/1 ml Stikla
flakons N5; N10;
1000 mg/10 ml
Stikla flakons N2;
N5; 200 mg/2 ml
Stikla flakons N5;
N10; 100 mg/1 ml
Stikla ampula N5;
N10; 500 mg/5 ml
Stikla flakons N2;
N5; 1000 mg/10 ml
Stikla ampula N2;
N5

Pharmacosmos
A/S, Danija

SE/H/0734/001/1
A/008

IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
pievienosSana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
Weimer Pharma GmbH, Im Steingerust 30, 76437 Rastatt,
Vacija.

45

07-0043

Moxonidin Actavis 0,4
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 0,4
mg

Moxonidinum

0,4 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N10; N20; N28;
N30; N50; N98;
N100; N400
(20x20); N400
(10x40)

Actavis Group hf,
Islande

DK/H/2155/003/
I1B/003

IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinaSana gatavajam
produktam, kas iepakots pardosSanai (pamatojoties uz reala
laika datiem). Bija: 2 gadi; bis: 3 gadi.

46

07-0043

Moxonidin Actavis 0,4
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 0,4
mg

Moxonidinum

0,4 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N10; N20; N28;
N30; N50; N98;
N100; N400
(20x20); N400
(10x40)

Actavis Group hf,
Islande

DK/H/2155/003/
IB/004

IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana). Tiek
pievienota alternativa parbaudes metode.
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47 07-0043 |Moxonidin Actavis 0,4 [Moxonidinum 0,4 mg PVH/PVDH |Actavis Group hf, |DK/H/2155/003/ |TIA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
mg film-coated tablets, aluminija blisteris  |Islande IA/005 starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas
Film-coated tablets, 0,4 N10; N20; N28; vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
mg N30; N50; N98; kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
N100; N400 paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
(20x20); N400 dokumentacija). Tiek svitrots par serijas izlaidi atbildigais
(10x40) razotajs, s€rijas parbaudes, sekundaras un primaras
iepako3anas vieta Millmount Healthcare Limited, Units 5-
7, Navan Enterprise Centre, Trim Road, IR-Navan, Co.
Meath, Irija.
48 11-0012 |Neo-angin cherry Alcohol 2,4- PVH/PVDH Divapharma IB C.L.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
lozenges, Lozenges, dichlorobenzylicus, |aluminija blisteris |GmbH, Vacija izmainas.. Harmonizg&ta Baltijas valstis informacija zalu
1,20 mg/0,60 mg/5,90  |Amylmetacresolum, |N12; N16; N24; apraksta apaks$punktos 2, 6.4, 7 un 10, atbilstoSas izmainas
mg Levomentholum N48 veiktas lietoSanas instrukcija un mark&juma teksta. Zalu
apraksts, lietoSanas instrukcija un mark&juma teksts
saskanoti.
49 11-0013 |Neo-angin salvia Alcohol 2,4- PVH/PVDH Divapharma IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
lozenges, Lozenges, dichlorobenzylicus, |aluminija blisteris |GmbH, Vacija izmainas.. Harmonizgta Baltijas valstis informacija zalu
1,20 mg/0,60 mg/5,90  |Amylmetacresolum, [N12; N16; N24; apraksta apakSpunktos 2, 6.4, 7 un 10, atbilsto$as izmainas
mg Levomentholum N48 veiktas lietoSanas instrukcija un mark&juma teksta. Zalu
apraksts, lietosanas instrukcija un mark&uma teksts
saskanoti.
50 08-0080 [Paclitaxel Actavis 6 Paclitaxelum 100 mg/16,7 ml Actavis Group UK/H/1000/001/ [IA B.Il.e.7.a Iepakojuma komponens$u vai iericu
mg/ml concentrate for Stikla flakons N1;  |PTC ehf, Islande |[IA/019 piegadataju (ja mingts dokumentacija) svitroSana. Tiek

solution for infusion,
Concentrate for solution
for infusion, 6 mg/ml

150 mg/25 ml Stikla
flakons N1; 30 mg/5
ml Stikla flakons
N1; 300 mg/50 ml
Stikla flakons N1

svitrotas visas atsauces par iepakojuma komponentu
piegadatajiem no 3. Modula.
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51

10-0007

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

Rosuvastatinum

10 mg Aluminija
blisteris N28; N30;
N84; N90

Zentiva k.s.,
Cehija

SK/H/0111/001/1
B/009

IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasTjusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novert§jumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drouma
informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem par HMG-CoA reduktazes un cukura
diabéta/glikozes tolerances trauc€jumu attistibas risku
predisponétiem pacientiem un par ginekomastijas risku,
lietojot rosuvastatinu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

52

10-0008

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

Rosuvastatinum

20 mg Aluminija
blisteris N28; N30;
N84; N90

Zentiva k.s.,
Cehija

SK/H/0111/002/1
B/009

IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasTjusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novert§jumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drouma
informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem par HMG-CoA reduktazes un cukura
diabéta/glikozes tolerances trauc€jumu attistibas risku
predisponétiem pacientiem un par ginekomastijas risku,
lietojot rosuvastatinu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

53

10-0009

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

Rosuvastatinum

40 mg Aluminija
blisteris N28; N30;
N84; N90

Zentiva k.s.,
Cehija

SK/H/0111/003/1
B/009

IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasTjusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novert§jumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drouma
informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem par HMG-CoA reduktazes un cukura
diabéta/glikozes tolerances trauc€jumu attistibas risku
predisponétiem pacientiem un par ginekomastijas risku,
lietojot rosuvastatinu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/66 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

54 11-0270 |Rosuvastatin Krka 10  |Rosuvastatinum 10 mg KRKA, d.d., DK/H/1937/002/ |IB B.l.a.1.z Aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantotas
mg film-coated tablets, OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, IB/002 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
Film-coated tablets, 10 blisteris N10; N14; |Slovénija aktivas vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja
mg N20; N28; N30; dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas

N56; N60; N84, sertifikats. Citas izmainas. Tiek pievienots jauns aktivas
N90; N98; N100 vielas rosuvastatins kontrakta razotajs.

55 11-0271 |Rosuvastatin Krka 15 Rosuvastatinum 15mg KRKA, d.d., DK/H/1937/003/ 1B B.1.a.1.z Aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantotas
mg film-coated tablets, OPAJ/AI/PVH/AI Novo mesto, IB/002 izejvielas/reagenta/starpprodukta raZotaja izmainas vai
Film-coated tablets, 15 blisteris N10; N14; |Slovénija aktivas vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja
mg N20; N28; N30; dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas

N56; N60; N84; sertifikats. Citas izmainas. Tiek pievienots jauns aktivas
N90; N98; N100 vielas rosuvastatins kontrakta razotajs.

56 11-0272 |Rosuvastatin Krka 20  |Rosuvastatinum 20 mg KRKA, d.d., DK/H/1937/004/ |IB B.l.a.1.z Aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantotas
mg film-coated tablets, OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, IB/002 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
Film-coated tablets, 20 blisteris N10; N14; |Slovénija aktivas vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja
mg N20; N28; N30; dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas

N56; N60; N84, sertifikats. Citas izmainas. Tiek pievienots jauns aktivas
N90; N98; N100 vielas rosuvastatins kontrakta razotajs.

57 11-0273 |Rosuvastatin Krka 30 Rosuvastatinum 30 mg KRKA, d.d., DK/H/1937/005/ |IB B.1.a.1.z Aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantotas
mg film-coated tablets, OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, IB/002 izejvielas/reagenta/starpprodukta raZotaja izmainas vai
Film-coated tablets, 30 blisteris N10; N14; |Slovénija aktivas vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja
mg N20; N28; N30; dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas

N56; N60; N84; sertifikats. Citas izmainas. Tiek pievienots jauns aktivas
N90; N98; N100 vielas rosuvastatins kontrakta razotajs.

58 11-0274 |Rosuvastatin Krka 40  |Rosuvastatinum 40 mg KRKA, d.d., DK/H/1937/006/ |IB B.l.a.1.z Aktivas vielas raZoSanas procesa izmantotas
mg film-coated tablets, OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, IB/002 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
Film-coated tablets, 40 blisteris N10; N14; |Slovénija aktivas vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja
mg N20; N28; N30; dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas

N56; N60; N84, sertifikats. Citas izmainas. Tiek pievienots jauns aktivas
N90; N98; N100 vielas rosuvastatins kontrakta razotajs.

59 11-0269 |Rosuvastatin Krka 5 mg [Rosuvastatinum 5mg KRKA, d.d., DK/H/1937/001/ 1B B.1.a.1.z Aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantotas
film-coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, IB/002 izejvielas/reagenta/starpprodukta raZotaja izmainas vai
coated tablets, 5 mg blisteris N10; N14; |Slovénija aktivas vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja

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

N90; N98; N100

vielas rosuvastatins kontrakta razotajs.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/66 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
60 09-0365 [Salbutamol Sandoz 100 |Salbutamoli sulfas 100 mcg/1 dose Sandoz d.d., SE/H/0601/001/1 |IB B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
micrograms/dose Aluminija flakons  [Slovénija B/021 un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. Tiek veiktas
pressurised inhalation, N200 (1x200); N400 izmainas gatava produkta izlaides un uzglabasanas laika
suspension, Pressurised (2x200); N600 specifikacijas parametra-sadaliSanas produkts.
inhalation, suspension, (3x200)

100 micrograms/dose

61 11-0027 |Sorvasta 10 mg film- Rosuvastatinum 10 mg KRKA, d.d., IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasTjusi Agentiira,
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 10 mg blisteris N10; N14; |Slovénija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas

N20; N28; N30; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N56; N60; N84, 1901/2006 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram
N90; N98; N100 RAI neiesniedz jaunus datus. Harmonizéta dro§uma

informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas
procediiras aktivai vielai-Rosuvastatin/atsauces zales -
Crestor. Saskanota informacija par zalu lietoSanu bérniem.
Ieklauts bridinajums par cukura diabéta attistibas risku
predisponétien pacientiem, par devu atkarigu ietekmi uz
aknam, par mijiedarbibu ar proteazes inhibitoriem un
kumarina antikoagulantiem, papildinatas blakusparadibas
par ginekomastijas loti retiem gadijumiem. Pievienoti
Jupiter pétijuma dati. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija
saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/66 pielikums Nr.3-2
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62 11-0028 |Sorvasta 15 mg film- Rosuvastatinum 15 mg KRKA, d.d., IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasTjusi Agentiira,
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 15 mg blisteris N10; N14; |Slovénija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas

N20; N28; N30; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.

N56; N60; N84, 1901/2006 45./46. pantu, novert§jumu un saistiba ar kuram

N90; N98; N100 RAI neiesniedz jaunus datus. Harmoniz&ta drosuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas
procediiras aktivai vielai-Rosuvastatin/atsauces zales -
Crestor. Saskanota informacija par zalu lietoSanu bérniem.
Ieklauts bridinajums par cukura diabgta attistibas risku
predisponétien pacientiem, par devu atkarigu ietekmi uz
aknam, par mijiedarbibu ar proteazes inhibitoriem un
kumarina antikoagulantiem, papildinatas blakusparadibas
par ginekomastijas loti retiem gadijumiem. Pievienoti
Jupiter pétijuma dati. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija
saskanoti.

63 11-0029 |Sorvasta 20 mg film- Rosuvastatinum 20 mg KRKA, d.d., IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu ierobeZojumu,
coated tablets, 20 mg blisteris N10; N14; |Slovénija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas

N20; N28; N30; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N56; N60; N84; 1901/2006 45./46. pantu, novert§jumu un saistiba ar kuram

N90; N98; N100

RAI neiesniedz jaunus datus. Harmoniz&ta dro§uma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc
Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas
procediras aktivai vielai-Rosuvastatin/atsauces zales -
Crestor. Saskanota informacija par zalu lieto§anu bérniem.
Ieklauts bridinajums par cukura diabgta attistibas risku
predispongtien pacientiem, par devu atkarigu ietekmi uz
aknam, par mijiedarbibu ar proteazes inhibitoriem un
kumarina antikoagulantiem, papildinatas blakusparadibas
par ginekomastijas loti retiem gadfjumiem. Pievienoti
Jupiter petijuma dati. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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64 11-0030 |Sorvasta 30 mg film- Rosuvastatinum 30 mg KRKA, d.d., IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasTjusi Agentiira,
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 30 mg blisteris N10; N14; |Slovénija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas

N20; N28; N30; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.

N56; N60; N84, 1901/2006 45./46. pantu, novert§jumu un saistiba ar kuram

N90; N98; N100 RAI neiesniedz jaunus datus. Harmoniz&ta drosuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas
procediiras aktivai vielai-Rosuvastatin/atsauces zales -
Crestor. Saskanota informacija par zalu lietoSanu bérniem.
Ieklauts bridinajums par cukura diabgta attistibas risku
predisponétien pacientiem, par devu atkarigu ietekmi uz
aknam, par mijiedarbibu ar proteazes inhibitoriem un
kumarina antikoagulantiem, papildinatas blakusparadibas
par ginekomastijas loti retiem gadijumiem. Pievienoti
Jupiter pétijuma dati. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija
saskanoti.

65 11-0031 |Sorvasta 40 mg film- Rosuvastatinum 40 mg KRKA, d.d., IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI Novo mesto, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
coated tablets, 40 mg blisteris N10; N14; |Slovénija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas

N20; N28; N30; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N56; N60; N84; 1901/2006 45./46. pantu, novert§jumu un saistiba ar kuram

N90; N98; N100

RAI neiesniedz jaunus datus. Harmoniz&ta dro§uma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc
Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas
procediras aktivai vielai-Rosuvastatin/atsauces zales -
Crestor. Saskanota informacija par zalu lietoS§anu bérniem.
Ieklauts bridinajums par cukura diabgta attistibas risku
predispongtien pacientiem, par devu atkarigu ietekmi uz
aknam, par mijiedarbibu ar proteazes inhibitoriem un
kumarina antikoagulantiem, papildinatas blakusparadibas
par ginekomastijas loti retiem gadfjumiem. Pievienoti
Jupiter petijuma dati. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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66

11-0026

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

Rosuvastatinum

5mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N10; N20;
N14; N28; N30;
N56; N60; N84;
N90; N98; N100

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Sloveénija

IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasTjusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, 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. Harmonizéta dro§uma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas
procediiras aktivai vielai-Rosuvastatin/atsauces zales -
Crestor. Saskanota informacija par zalu lietoSanu bérniem.
Ieklauts bridinajums par cukura diabgta attistibas risku
predisponétien pacientiem, par devu atkarigu ietekmi uz
aknam, par mijiedarbibu ar proteazes inhibitoriem un
kumarina antikoagulantiem, papildinatas blakusparadibas
par ginekomastijas loti retiem gadijumiem. Pievienoti
Jupiter petjjuma dati. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.

67

11-0114

Taxegis 20 mg
concentrate and solvent
for solution for infusion,
Concentrate and solvent
for solution for infusion,
20 mg/0,5 ml

Docetaxelum

20 mg/0,5 ml Stikla
flakons N1

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

UK/H/3168/001/
IA/003

IA B.Il.e.6.a Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo
produktu (pieméram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda
gredzeni uz ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota
citada plastmasa)) un kas skar produkta informaciju.
Izmainas Taxegis skidinataja noraujuma vacina
specifikacija.

68

11-0115

Taxegis 80 mg
concentrate and solvent
for solution for infusion,
Concentrate and solvent
for solution for infusion,
80 mg/2 ml

Docetaxelum

80 mg/2 ml Stikla
flakons N1

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

UK/H/3168/002/
IA/003

IA B.Il.e.6.a Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo
produktu (pieméram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda
gredzeni uz ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota
citada plastmasa)) un kas skar produkta informaciju.
Izmainas Taxegis Skidinataja noraujuma vacina
specifikacija.
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Rikojuma Nr.2-20/66 pielikums Nr.3-2
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69 11-0460 |Tintaros 10 mg film- Rosuvastatinum 10 mg Zaklad CZ/H/0388/002/1 |IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasTjusi Agentiira,
coated tablets, Film- PAJAI/PVH/IAI Farmaceutyczny |B/004 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 10 mg blisteris N7 (7x1); |Adamed Pharma zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas

N14 (7x2); N28 S.A., Polija plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.

(7x4); N30 (10x3); 1901/2006 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram

N56 (7x8); N98 RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drouma

(7x14) informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem par HMG-CoA reduktazes un cukura
diabéta/glikozes tolerances trauc€jumu attistibas risku
predisponétiem pacientiem un par ginekomastijas risku,
lietojot rosuvastatinu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

70 11-0461 |Tintaros 20 mg film- Rosuvastatinum 20 mg Zaklad CZ/H/0388/003/1 |IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasTjusi Agentiira,
coated tablets, Film- PAJAI/PVH/IAI Farmaceutyczny |B/004 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 20 mg blisteris N7 (7x1); |Adamed Pharma zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas

N14 (7x2); N28 S.A., Polija plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.

(7x4); N30 (10x3); 1901/2006 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram

N56 (7x8); N98 RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drouma

(7x14) informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem par HMG-CoA reduktazes un cukura
diabéta/glikozes tolerances trauc€jumu attistibas risku
predisponétiem pacientiem un par ginekomastijas risku,
lietojot rosuvastatinu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

71 11-0462 |Tintaros 40 mg film- Rosuvastatinum 40 mg Zaklad CZ/H/0388/004/1 |IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasTjusi Agentiira,
coated tablets, Film- PAJAI/PVH/IAI Farmaceutyczny |B/004 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 40 mg blisteris N7 (7x1); |Adamed Pharma zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas

N14 (7x2); N28 S.A., Polija plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.

(7x4); N30 (10x3);
N56 (7x8); N98
(7x14)

1901/2006 45./46. pantu, novert§jumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata dro$uma
informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem par HMG-CoA reduktazes un cukura
diabéta/glikozes tolerances trauc€jumu attistibas risku
predisponétiem pacientiem un par ginekomastijas risku,
lietojot rosuvastatinu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/66 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

72 11-0459 |Tintaros 5 mg film- Rosuvastatinum 5mg Zaklad CZ/H/0388/001/1 |IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasTjusi Agentiira,
coated tablets, Film- PAJAI/PVH/IAI Farmaceutyczny |B/004 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 5 mg blisteris N7 (7x1); |Adamed Pharma zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas

N14 (7x2); N28 S.A., Polija plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.

(7x4); N30 (10x3); 1901/2006 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram

N56 (7x8); N98 RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drouma

(7x14) informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem par HMG-CoA reduktazes un cukura
diabéta/glikozes tolerances trauc€jumu attistibas risku
predisponétiem pacientiem un par ginekomastijas risku,
lietojot rosuvastatinu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

73 12-0081 |Trimepect 35 mg Trimetazidini 35 mg Aluminija PharmaSwiss Esti [EE/H/0167/001/1 [IA B.I1.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai citada mark&juma
prolonged-release dihydrochloridum |blisteris N10; N20; |OU, Igaunija AJ002 izmainas vai pievieno$ana, tostarp produktu markésana
tablets, Prolonged- N28; N30; N56; izmantotas krasvielas aizstasana vai pievienosana. Tiek
release tablets, 35 mg N60; N90; N100; aizstata izmantota tinte, kuru izmanto tabletes marké$ana.

N120; 35 mg ABPE
pudele N30; N60;
N90; N100; N120;
N200; N500

74 11-0186 |Valsol plus 160 mg/25 [Valsartanum, 160 mg/25 mg Laboratorios DE/H/1266/003/1|IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
mg film-coated tablets, [Hydrochlorothiazid [PVDH/PE/PVH/AI |Liconsa S.A., B/004 Griekija no Valsol Plus uz Avalsan Plus.
Film-coated tablets, 160 |um blisteris N14; N28; |Spanija
mg/25 mg N30; N56; N98;

N280

75 11-0187 |Valsol plus 80 mg/12,5 [Valsartanum, 80 mg/12,5 mg Laboratorios DE/H/1266/001/1|IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
mg film-coated tablets, [Hydrochlorothiazid [PVDH/PE/PVH/AI |Liconsa S.A., B/004 Griekija no Valsol Plus uz Avalsan Plus.
Film-coated tablets, 80 |um blisteris N14; N28; |Spanija
mg/12,5 mg N30; N56; N98;

N280
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1 2 3 4 5 6 7 8
76 02-0111 |Vaminolact solution for [Alaninum, 100 ml Pudelite N1; [Fresenius Kabi IB B.1.a.2. e Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas

infusion, Solution for  |Argininum, Acidum|500 ml Pudelite N1 |AB, Zviedrija ierobezotas piecjamibas dala (Restricted Part). Veiktas

infusion asparticum, Acidum nelielas izmainas aktivas vielas lizina monohidrata razotaja
glutaminicum, pamatlieta. ; IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
Glycinum, perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
Histidinum, pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
Isoleucinum, dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
Cysteinum, atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Tiek
Leucinum, pagarinats aktivas vielas lizina monohidrata atkartotas
Lysinum, parbaudes laiks.
Methioninum,

Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Taurinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tirozinum,
Valinum
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77 94-0179 |Voltaren Emulgel 1,16 [Diclofenacum 100 g Aluminija Novartis Finland IA B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
% gel, Gel, 1,16 % diethylaminum toba N1; 100 g Oy, Somija vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas

Flakons ar sadalitaju
N1; 100 g Laminéta
aluminija tibina N1;
20 g Aluminija tiiba
N1; 20 g Lamingta
aluminija tibina N1;
150 g Lamingta
aluminija tibina N1;
50 g Laminéta
aluminija tibina N1;
150 g Flakons ar
sadalitaju N1; 50 g
Aluminija tiba N1;
150 g Aluminija
tabaN1;20 g
Flakons ar sadalitaju
N1; 50 g Flakons ar
sadalitaju N1

izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.. Nelielas
izmainas apstiprinataja aktivas vielas (diklofenaka
dietilamina sals) testa procediira.
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78 96-0371 |Xylometazolin ICN Xylometazolini 5 mg/10 ml ICN Polfa IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Polfa 0,5 mg/ml nasal  |hydrochloridum Plastikata flakons  [Rzeszow S.A., Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
drops , Nasal drops, 0,5 N1 Polija attiecigajai atjaunotajai monografijai. Tiek atjaunota
mg/ml paligvielas natrija dihidrogénfosfata dihidrata specifikacija

atbilstosi Eiropas Farmakopejas speka eso$as monografijas
prasibam. ; IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Tiek
atjaunota paligvielas natrija hlorida specifikacija atbilstosi
Eiropas Farmakopejas speka esosas monografijas prasibam.
; IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Tiek
atjaunota paligvielas natrija hidrogénfosfata dodekahidrata
specifikacija atbilstosi Eiropas Farmakopejas spéka esosas
monografijas prasibam. ; IA B.II1.2. b Izmainas, kas
izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai
dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
monografijai. Tiek atjaunota paligvielas tidens specifikacija
atbilstosi Eiropas Farmakopejas speka eso$as monografijas
prasibam.
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79

96-0370

Xylometazolin ICN
Polfa 1mg/ml nasal
drops, Nasal drops, 1
mg/ml

Xylometazolini
hydrochloridum

10 mg/10 ml
Plastikata flakons
N1

ICN Polfa
Rzeszow S.A.,
Polija

IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai. Tiek atjaunota
paligvielas natrija hlorida specifikacija atbilstosi Eiropas
Farmakopejas speka eso$as monografijas prasibam. ; IA
B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai. Tiek atjaunota
paligvielas natrija hidrogénfosfata dodekahidrata
specifikacija atbilstosi Eiropas Farmakopejas spéka esosas
monografijas prasibam. ; IA B.II1.2. b [zmainas, kas
izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai
dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
monografijai. Tiek atjaunota paligvielas natrija
dihidrogénfosfata dihidrata specifikacija atbilstosi Eiropas
Farmakopejas speka eso$as monografijas prasibam. ; IA
B.III.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai. Tiek atjaunota
paligvielas Gdens specifikacija atbilstosi Eiropas
Farmakopejas speka eso$as monografijas prasibam.

80

07-0350

Zemplar 1 microgram
capsules, soft, Capsules,
soft, 1 microgram

Paricalcitolum

1 mcg
PVH/fluorpoliméra/
Al blisteris N7
(1x7); N28 (4x7); 1
mcg ABPE pudele
N30

Abbott
Laboratories
Baltics SIA,
Latvija

ES/H/0113/002/1
AJ055

IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Bija: Abbott Laboratories Baltics
SIA, Vienibas gatve 87H, Riga, LV-1004, Latvija; bis:
Abbott Laboratories Baltics SIA, Miukusalas 101, Riga, LV-
1004, Latvija.

81

07-0351

Zemplar 2 microgram
capsules, soft, Capsules,
soft, 2 micrograms

Paricalcitolum

2 mcg ABPE pudele
N30; 2 mcg
PVH/fluorpoliméra/
Al blisteris N7
(1x7); N28 (4x7)

Abbott
Laboratories
Baltics SIA,
Latvija

ES/H/0113/003/1
A/055

IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Bija: Abbott Laboratories Baltics
SIA, Vienibas gatve 87H, Riga, LV-1004, Latvija; bis:
Abbott Laboratories Baltics SIA, Mikusalas 101, Riga, LV-
1004, Latvija.
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82 07-0287 |Anastrozole-Teva 1l mg [Anastrozolum 1 mg PVH/PVdH/AI | Teva Pharma UK/H/0911/001/ |0. Bezmaksas k]idu labojums. Labojums mark&juma teksta
film-coated tablets, Film- blisteris N10; N1;  |B.V., Niderlande Braila raksta.
coated tablets, 1 mg N14; N20; N28;

N30; N50; N56;
N60; N84; N9O;
N98; N100; N300

83 09-0274  |Cypretil 2 mg/35 Cyproteroni acetas, |2 mg/0,035 mg Ratiopharm FI/H/0713/001/D |0. Bezmaksas klidu labojums. LietoSanas instrukeija tiek
micrograms coated Ethinylestradiolum [PVH/PVDH GmbH, Vacija C/ labots zalu nosaukums no Cypretil 2 mg/35 mikrogramu
tablets, Coated tablets, 2 aluminija blisteris apvalkotas tabletes uz Cypretil 2 mg/35 mikrogrami
mg/35 micrograms N21; N63 apvalkotas tabletes.

84 08-0287 [Finasteride Teva5 mg |Finasteridum 5mg PVH/PVDH |Teva Pharma FR/H/0347/001/ (0. Bezmaksas kliidu labojums. Tiek veikti nelieli gramatiski
film-coated tablets, Film- aluminija blisteris  |B.V., Niderlande labojumi mark&juma teksta 7. sadala, lai pareizi noraditu
coated tablets, 5 mg N14; N15; N20; zalu lieto$anas nosacijumus.

N28; N30; N50;
N56; N60; N84;
N90; N98; N100;
N120; N120; N50
(50x1); N50 (50x1)

85 10-0383 |Fraxiparine Multidose [Nadroparinum 47500 anti-Xa IU/5 [GlaxoSmithKline 0. Bezmaksas klidu labojums. Tiek atjaunots sekundara
47500 IU Anti-Xa/5 ml [calcicum ml Stikla flakons Latvia SIA, iepakojuma mark&juma projekts.
solution for injection, N10 Latvija
Solution for injection,

47500 Anti-Xa 1U/5 ml

86 00-0820 |Nasonex 50 Mometasoni furoas |50 mcg/dose ABPE |[Schering-Plough 0. Bezmaksas klidu labojums. Tiek korigéts primara
micrograms/dose nasal flakons N140 Europe, Belgija iepakojuma mark&juma teksts.
spray, suspension, Nasal
spray, suspension, 50
pg/dose

87 09-0050 [Noliterax 10 mg/2,5 mg |Perindoprili 10 mg/2,5 mg Les Laboratoires |FR/H/0345/001/ [0. Bezmaksas kludu labojums. LietoSanas instrukcija tiek
film-coated tablets, Film{argininum, Konteiners N14; Servier, Francija labots zalu nosaukums Kipra no NOLITERAX
coated tablets, 10 Indapamidum N20; N28; N30; 10mg/2.5mg uz Coversyl arginine plus 10mg/2.5mg.
mg/2,5 mg N50; N56; N60O;

N90; N100; N500
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88 10-0487  |Perindopril Perindoprili 10 mg/2,5 mg Les Laboratoires |FR/H/0346/001/ [0. Bezmaksas kludu labojums. LietoSanas instrukcija tiek
arginine/Indapamide argininum, Konteiners N14; Servier, Francija labots zalu nosaukums Slovakija no Perindopril arginine 10
Servier 10 mg/2,5mg  [Indapamidum N20; N28; N30; mg / indapamide 2.5 mg uz Prestarium Forte Combi A.
film-coated tablets, Film- N50; N56; N60;

coated tablets, 10
mg/2,5 mg

N90; N100; N500

Humano zalu
novertésanas
nodalas vaditaja
M. Emersone
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