Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/71 pielikums Nr.3-2

Reg. Zalu nosaul_(ums, zalu AKktivas vielas Informacija par Regl§tr?c1jas Procediiras . o
Nr.p.k. forma, stiprums/ . - apliecibas Izmainu bitiba
numurs .. nosaukums iepakojumu . numurs
koncentracija IpasSnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 95-0266 |Androcur 50 mg tablets, |Cyproteroni acetas |50 mg PVH/AI Bayer Schering IA A.5. a Par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma
Tablets, 50 mg blisteris N50 Pharma AG, un/vai adreses izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Bija:
Vacija Bayer Schering Pharma AG, Muellerstrasse 170-178,
13353, Vacija; biis: Bayer Pharma AG, Muellerstrasse 170-
178, 13353, Vacija.; IA A.5. a Par s@rijas izlaidi atbildiga
razotaja nosaukuma un/vai adreses izmainas. Bija: Schering
GmbH und Co Produktions KG, Doebereinstrasse 20
99427 Weimar, Vacija; bis: Bayer Weimar GmbH und
Co.KG, Doebereinstrasse 20 99427 Weimar, Vacija.
2 98-0624 |Actifed 30 mg/1,25 Pseudoephedrini 100 ml Pudelite N1 |McNeil Products IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
mg/5 ml syrup, Syrup, |hydrochloridum, Limited, kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi
30 mg/1,25 mg/5 ml Triprolidini Lielbritanija saistiba ar citu 81 paSa RAI produktu. C.I.8 b) - Jaunas
hydrochloridum farmakovigilances sistémas ievieSana, kuru attieciga
dalibvalsts kompetenta iestade ir novert&jusi saistiba ar citu
§1 pasa registracijas apliecibas Tpa$nieka produktu.
lesniegta DDPS 2011. gada 19. decembra versija 7.1.
3 98-0623 |Actifed 60 mg/2,5mg |Triprolidini 60 mg/2,5 mg McNeil Products IB C.I.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana,

tablets, Tablets, 60
mg/2,5 mg

hydrochloridum,
Pseudoephedrini
hydrochloridum

Blisteris N12; N24

Limited,
Lielbritanija

kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novert&jusi
saistiba ar citu 81 paSa RAI produktu. C.I.8 b) - Jaunas
farmakovigilances sist€mas ievieSana, kuru attieciga
dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi saistiba ar citu
§T pasa registracijas apliecibas Tpas$nieka produktu.
lesniegta DDPS 2011. gada 19. decembra versija 7.1.
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4 98-0625 |Actifed Expectorant 100 |Triprolidini 200 ml Pudelite N1; [McNeil Products IB C.I.8. b Jaunas farmakovigilances sisteémas ieviesana,
mg/30 mg/1,25 mg/5 ml |hydrochloridum, 100 ml Pudelite N1 [Limited, kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi
syrup, Syrup, 100 mg/30 [Pseudoephedrini Lielbritanija saistiba ar citu 81 paSa RAI produktu. C.I1.8 b) - Jaunas
mg/1,25 mg/5 ml hydrochloridum, farmakovigilances sistémas ievieSana, kuru attieciga
Guaifenesinum dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi saistiba ar citu
§1 pasa registracijas apliecibas Tpasnieka produktu.
lesniegta DDPS 2011. gada 19. decembra versija 7.1.
5 11-0075 |Alprazolam Orion 0,25 |Alprazolamum 0,25 mg ABPE Orion FI/H/0752/001/1 |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg tablets, Tablets, 0,25 traucin$ N20; N30; [Corporation, B/003 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
mg N50; N100 Somija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas

plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas
procediras aktivajai vielai alprozalamam. Pievienoti
bridinajumi par atkaribas risku, lieto§anu novajinatiem
pacientiem, pacientiem ar aknu vai nieru funkciju
trauc€jumiem, zalu lietoSanu griitniecibas laika.
Blakusparadibas sakartotas atbilstosi droSuma
pamatdatiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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6 11-0076 |Alprazolam Orion 0,5 |Alprazolamum 0,5 mg ABPE Orion FI/H/0752/002/ |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg tablets, Tablets, 0,5 traucin$ N20; N30; [Corporation, MR/1B/003 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
mg N50; N100 Somija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas

plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
Periodiski atjaunojama drosuma zinojuma darba daliSanas
procediiras aktivajai vielai alprozalamam. Pievienoti
bridinajumi par atkaribas risku, lietoSanu novajinatiem
pacientiem, pacientiem ar aknu vai nieru funkciju
trauc€jumiem, zalu lietoSanu griitniecibas laika.
Blakusparadibas sakartotas atbilstosi droSuma
pamatdatiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija

saskanoti.
7 11-0077 |Alprazolam Orion 1 mg |Alprazolamum 1 mg ABPE traucins [Orion FI/H/0752/003/ |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
tablets, Tablets, 1 mg N20; N30; N50; Corporation, MR/IB/003 pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu ierobezojumu,
N100 Somija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas

plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, noverte&jumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas
procediras aktivajai vielai alprozalamam. Pievienoti
bridinajumi par atkaribas risku, lieto§anu novajinatiem
pacientiem, pacientiem ar aknu vai nieru funkciju
trauc€jumiem, zalu lietoSanu griitniecibas laika.
Blakusparadibas sakartotas atbilstosi droSuma
pamatdatiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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8 07-0052 |Amlocard B 10 mg Amlodipinum 10 mg ABPE pudele |Hexal AG, Vacija |[DK/H/0964/003/ |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
tablets , Tablets, 10 mg N20; N30; N50; IB/007/G pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,

N60; N100; N120;
N200; N250; 10 mg
PVH/AI blisteris
N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N60; N100; N120;
N50 (50x1); 10 mg
OPAJ/AI/PVH/AI
blisteris N10; N14;
N20; N28; N30;
N50; N60; N100;
N120; N50 (50x1)

zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
Periodiski atjaunojama drosuma zinojuma darba daliSanas
procediiras (DK/H/PSUR/0007/002)
amlodipinam/Norvasc. Zalu apraksta 4.5 apakSpunkta
pievienota mijiedarbiba ar simvastatinu. Zalu apraksts un
lieto$anas instrukcija saskanoti. ; IB C.I.1. b Izmainas zalu
apraksta, mark&juma vai lictoSanas instrukcija, istenojot
procediiru saskana ar Dir. 2001/83/EK 30.,31. pantu vai
Dir. 2001/82/EK 34.,35. pantu, ja zales neietilpst
procediiras darbibas joma, bet izmainas veic, lai nemtu véra
procediiras atzinumu, un RAI neiesniedz jaunus papildu
datus. Atjaunota droSuma informacija saskana ar Direktivas
2001/83/EC 30. panta EK parvértésanas procediiras
(0kt.2011) Iémumu C(2011)7283 amlodiptnam/Norvasc.
Zalu apraksta 4.1 apakSpunkta saskanotas indikacijas:
hipertensija, hroniska stabila stenokardija, vazospastiska
(Princmetala) stenokardija, atbilstosi saskanoti noradijumi
par devam un lietosanu 4.2 apaks$punkta. 4.8. icklauta
blakusparadiba - ekstrapiramidalais sindroms. Pargjie
apakspunkti saskanoti, ievieSot vienotu formul&jumu
dalibvalstis. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija
saskanoti.
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9 07-0050 |Amlocard B 5 mg Amlodipinum 5mg Hexal AG, Vacija [DK/H/0964/001/ |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
tablets, Tablets, 5 mg OPA/AI/PVH/AI IB/070/G pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
blisteris N10; N14; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
N20; N28; N30; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N50; N60; N100; 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
N120; N50 (50x1); 5 RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
mg PVH/AI blisteris informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
N10; N14; N20; Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas
N28; N30; N50; procediiras (DK/H/PSUR/0007/002)
N60; N100; N120; amlodipinam/Norvasc. Zalu apraksta 4.5 apakSpunkta
N50 (50x1); 5 mg pievienota mijiedarbiba ar simvastatinu. Zalu apraksts un
ABPE pudele N20; lieto$anas instrukcija saskanoti. ; IB C.I.1. b Izmainas zalu
N30; N50; N60; apraksta, mark&juma vai lictoSanas instrukcija, istenojot
N100; N120; N250; procediiru saskana ar Dir. 2001/83/EK 30.,31. pantu vai
N200 Dir. 2001/82/EK 34.,35. pantu, ja zales neietilpst
procediiras darbibas joma, bet izmainas veic, lai nemtu véra
procediiras atzinumu, un RAI neiesniedz jaunus papildu
datus. Atjaunota drosuma informacija saskana ar Direktivas
2001/83/EC 30. panta EK parvértésanas procediiras
(okt.2011) Iémumu C(2011)7283 amlodipinam/Norvasc.
Zalu apraksta 4.1 apakSpunkta saskanotas indikacijas:
hipertensija, hroniska stabila stenokardija, vazospastiska
(Princmetala) stenokardija, atbilstosi saskanoti noradijumi
par devam un lietosanu 4.2 apaks$punkta. 4.8. icklauta
blakusparadiba - ekstrapiramidalais sindroms. Pargjie
apakspunkti saskanoti, ievieSot vienotu formuléjumu
dalibvalstis. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija
saskanoti.
10 12-0060 |APO-go PEN 10 mg/ml |Apomorphini 30 mg/3 ml Stikla  |Britannia UK/H/0342/001/ |IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizsta$ana vai

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

hydrochloridum

kartridzs N1; N5;
N10

Pharmaceuticals
Limited,
Lielbritanija

EO01/IA/051/G

pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas
vieta: Wasdell Packaging Limited Units 6,7,8 Euro Way,
Blagrove Swindon SN5 8YW, Lielbritanija.
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11 08-0379 |Atilen 10 mg film- Atorvastatinum 10 mg Teva Pharma IS/H/0121/001/1 [IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI B.V., Niderlande |B/008 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
coated tablets, 10 mg blisteris N4; N7; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas

N10; N14; N20; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.

N28; N30; N50; 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram

N56; N84; N98; RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma

N100; N200; N500 informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem (12.2011.) par HMG-CoA reduktazes un
cukura diabéta/glikozes tolerances traucgjumu attistibas
risku predisponé&tiem pacientiem. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

12 08-0380 |Atilen 20 mg film- Atorvastatinum 20 mg Teva Pharma IS/H/0121/002/1 [IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI B.V., Niderlande |B/008 pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 20 mg blisteris N4; N7; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas

N10; N14; N20; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N28; N30; N50; 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
N56; N84; N98; RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma

N100; N200; N500

informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem (12.2011.) par HMG-CoA reduktazes un
cukura diab&ta/glikozes tolerances traucg€jumu attistibas
risku predisponétiem pacientiem. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/71 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
13 08-0381 |Atilen 40 mg film- Atorvastatinum 40 mg Teva Pharma IS/H/0121/003/1 [IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI B.V., Niderlande |B/008 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
coated tablets, 40 mg blisteris N4; N7; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
N10; N14; N20; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N28; N30; N50; 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
N56; N84; N98; RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
N100; N200; N500 informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem (12.2011.) par HMG-CoA reduktazes un
cukura diabéta/glikozes tolerances traucgjumu attistibas
risku predisponé&tiem pacientiem. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
14 11-0164 |Atorvastatin Portfarma |Atorvastatinum 10 mg Portfarma ehf, DK/H/1841/001/ IB C.1.3. a Izmainu veik8ana, ko pieprasijusi Agentiira,
10 mg film-coated PA/AI/PVH/IAI Islande IB/004 pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu ierobezojumu,
tablets, Film-coated blisteris N10; N14; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
tablets, 10 mg N28; N30; N50; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N60; N84; N90; 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram

N96; N98; N100;
N500

RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem (12.2011.) par HMG-CoA reduktazes un
cukura diab&ta/glikozes tolerances traucg€jumu attistibas
risku predisponétiem pacientiem. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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15 11-0165 |Atorvastatin Portfarma |Atorvastatinum 20 mg Portfarma ehf, DK/H/1841/002/ IB C.1.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
20 mg film-coated PA/JAI/PVH/IAI Islande I1B/004 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
tablets, Film-coated blisteris N10; N14; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
tablets, 20 mg N28; N30; N50; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N60; N84; N9O; 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
N96; N98; N100; RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
N500 informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem (12.2011.) par HMG-CoA reduktazes un
cukura diabéta/glikozes tolerances traucgjumu attistibas
risku predisponé&tiem pacientiem. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
16 11-0166 |Atorvastatin Portfarma |Atorvastatinum 40 mg Portfarma ehf, DK/H/1841/003/ [IB C.1.3. a Izmainu veik8ana, ko pieprasijusi Agentiira,
40 mg film-coated PA/AI/PVH/IAI Islande IB/004 pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu ierobezojumu,
tablets, Film-coated blisteris N10; N14; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
tablets, 40 mg N28; N30; N50; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N60; N84; N90; 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram

N96; N98; N100;
N500

RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem (12.2011.) par HMG-CoA reduktazes un
cukura diab&ta/glikozes tolerances traucg€jumu attistibas
risku predispongtiem pacientiem. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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17 11-0167 |Atorvastatin Portfarma |Atorvastatinum 80 mg Portfarma ehf, DK/H/1841/004/ [IB C.1.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
80 mg film-coated PA/JAI/PVH/IAI Islande I1B/004 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
tablets, Film-coated blisteris N10; N14; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
tablets, 80 mg N28; N30; N50; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N60; N84; N9O; 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
N96; N98; N100; RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
N500 informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem (12.2011.) par HMG-CoA reduktazes un
cukura diabéta/glikozes tolerances traucgjumu attistibas
risku predisponé&tiem pacientiem. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

18 97-0086 |Bengay Greaseless Methylis salicylas, |50 g Tabina N1 McNeil Products IB C.I.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievies$ana,
cream, Cream, 150 Mentholum Limited, kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novert&jusi
mg/100 mg/g Lielbritanija saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. C.I1.8 b) - Jaunas

farmakovigilances sist€mas ievieSana, kuru attieciga
dalibvalsts kompetenta iestade ir novert&jusi saistiba ar citu
§1 pasa registracijas apliecibas ipas$nieka produktu.
lesniegta DDPS 2011. gada 19. decembra versija 7.1.

19 07-0239 |Boostrix Polio Vaccinum 0,5 ml/1 deva Stikla |GlaxoSmithKline |DE/H/0466/004/1|{TA A.1. Registracijas apliecibas Tpas$nieka nosaukuma
suspension for injection |diphtheriae, tetani, [flakons N1; N10 Latvia SIA, A/55/G un/vai adreses izmainas. Procedira DE/H/xxxx/IA/025/G
, Suspension for pertussis sine Latvija ieklautas izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka

injection

cellulis ex elementis
praeparatum et
poliomyelitidis
inactivatum,
antigeni-o(-is)
minutum,
adsorbatum

adreses izmainas Slovénija. Bija: GSK d.o.o., Ljubljana,
Knezov Stradon 90, 1001 Ljubljana, Slovénija; biis: GSK
d.o.o., Ljubljana, Cvetkova ulica 29, 1001 Ljubljana,
Slovénija
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20 07-0238 |Boostrix Polio Vaccinum 0,5 ml Piln§lirce N1; [GlaxoSmithKline |DE/H/0466/003/1{IA A.1. Registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma
suspension for injection |diphtheriae, tetani, [N10 Latvia SIA, A/55/G un/vai adreses izmainas. Procediira DE/H/xxxx/IA/025/G
in pre-filled syringes,  |pertussis sine Latvija iek]autas izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka
Suspension for injection [cellulis ex elementis adreses izmainas Slovénija. Bija: GSK d.o.o., Ljubljana,
in a pre-filled syringe  |praeparatum et Knezov Stradon 90, 1001 Ljubljana, Slovénija; bis: GSK
poliomyelitidis d.o.o0., Ljubljana, Cvetkova ulica 29, 1001 Ljubljana,
inactivatum, Slovénija
antigeni-o(-is)
minutum,
adsorbatum
21 07-0237  |Boostrix suspension for |Vaccinum 0,5 ml Flakons N1; [GlaxoSmithKline |DE/H/0210/002/1{IA A.1. Registracijas apliecibas Tpas$nieka nosaukuma
injection , Suspension  |diphtheriae, tetani, |N10; N20; N25; Latvia SIA, A/54/G un/vai adreses izmainas. Procedira DE/H/xxxx/IA/025/G
for injection pertussis sine N50 Latvija ieklautas izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka
cellulis ex elementis adreses izmainas Slovénija. Bija: GSK d.o.0., Ljubljana,
praeparatum Knezov Stradon 90, 1001 Ljubljana, Slovénija; biis: GSK
adsorbatum d.o.o., Ljubljana, Cvetkova ulica 29, 1001 Ljubljana,
Slovénija
22 07-0236  |Boostrix suspension for |Vaccinum 0,5 ml Piln§lirce ar 1|GlaxoSmithKline |DE/H/0210/001/1{TA A.1. Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma
injection in pre-filled diphtheriae, tetani, |adatu N1; N10; N20;|Latvia SIA, A/54/G un/vai adreses izmainas. Procediira DE/H/xxxx/IA/025/G
syringes, Suspension for |pertussis sine N25; N50; 0,5 ml Latvija ieklautas izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka
injection in a pre-filled |cellulis ex elementis|Pilnslirce ar 2 adreses izmainas Slovénija. Bija: GSK d.o.o., Ljubljana,
syringe praeparatum adatam N1; N10; Knezov Stradon 90, 1001 Ljubljana, Slovénija; bis: GSK
adsorbatum N20; N25; N50; 0,5 d.o.o0., Ljubljana, Cvetkova ulica 29, 1001 Ljubljana,
ml Pilnslirce N1; Slovénija
N10; N20; N25;
N50
23 00-0249 |Calgel 3,3 mg/g + 1 Cetylpyridinii 10 g Aluminija McNeil Products IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ieviesana,
mg/g dental gel, Gel, 3,3|chloridum, tabina N1 Limited, kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi
mg/g + 1 mg/g Lidocaini Lielbritanija saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. C.I1.8 b) - Jaunas

hydrochloridum

farmakovigilances sist€mas ievieSana, kuru attieciga
dalibvalsts kompetenta iestade ir novert&jusi saistiba ar citu
§T pasa registracijas apliecibas Tpa$nieka produktu.
lesniegta DDPS 2011. gada 19. decembra versija 7.1.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/71 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

24 00-0404 |Cerebrolysin 1076 mg/5 |Cerebrolysinum 1076 mg/5 ml Stikla |Ever Neuro IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
ml solution for ampula N5 Pharma GmbH, pievienosana. Tiek pievienotas sekundaras iepakosanas
injection/concentrate for Austrija vietas: hameln pharmaceuticals GmbH, Brekelbaumstr. 1,
solution for infusion, 31789 Hameln, Vacija un EVER Pharma Jena GmbH, Otto-|
Solution for Schott-Str. 15, 07745 Jena Thuringia, Vacija. ; IB B.ILb.1.f
injection/concentrate for Vietas, kur notiek jebkada(-as) sterilu zalu, ko
solution for infusion, razo,izmantojot aseptisku metodi, iznemot
1076 mg/5 ml biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, razoSanas

operaci-ja(-as), iznemot sériju izlaides, s€riju kontroli un
sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai pievienosana. Tiek
pievienoti razotaji: hameln pharmaceuticals GmbH,
Brekelbaumstr. 1, 31789 Hameln, Vacija un EVER Pharma
Jena GmbH, Otto-Schott-Str. 15, 07745 Jena Thuringia,

Vacija.

25 95-0065 |Cerebrolysin 215,2 mg/1|Cerebrolysinum 215,2 mg/1 ml Stikla|Ever Neuro IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstagana vai
ml solution for ampula N10 Pharma GmbH, pievienosana. Tiek pievienotas sekundaras iepakosSanas
injection/concentrate for Austrija vietas: hameln pharmaceuticals GmbH, Brekelbaumstr. 1,
solution for infusion, 31789 Hameln, Vacija un EVER Pharma Jena GmbH, Otto-|
Solution for Schott-Str. 15, 07745 Jena Thuringia, Vacija.; IB B.ILb.1.f
injection/concentrate for Vietas, kur notiek jebkada(-as) sterilu zalu, ko
solution for infusion, razo,izmantojot aseptisku metodi, iznemot
215,2 mg/ml biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, razo$anas

operaci-ja(-as), iznemot sériju izlaides, s€riju kontroli un
sekundaro iepakosanu, aizstasana vai pievienosana. Tiek
pievienoti raZotaji: hameln pharmaceuticals GmbH,
Brekelbaumstr. 1, 31789 Hameln, Vacija un EVER Pharma
Jena GmbH, Otto-Schott-Str. 15, 07745 Jena Thuringia,
Vacija.
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Rikojuma Nr.2-20/71 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
26 00-0400 |Cerebrolysin 2152 Cerebrolysinum 2152 mg/10 ml Ever Neuro IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
mg/10 ml solution for Stikla ampula N5 Pharma GmbH, pievienosana. Tiek pievienotas sekundaras iepakosanas
injection/concentrate for Austrija vietas: hameln pharmaceuticals GmbH, Brekelbaumstr. 1,
solution for infusion, 31789 Hameln, Vacija un EVER Pharma Jena GmbH, Otto-|
Solution for Schott-Str. 15, 07745 Jena Thuringia, Vacija. ; IB B.ILb.1.f
injection/concentrate for Vietas, kur notiek jebkada(-as) sterilu zalu, ko
solution for infusion, razo,izmantojot aseptisku metodi, iznemot
2152 mg/10 ml biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, razo$anas
operaci-ja(-as), iznemot sériju izlaides, s€riju kontroli un
sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai pievienosana. Tiek
pievienoti razotaji: hameln pharmaceuticals GmbH,
Brekelbaumstr. 1, 31789 Hameln, Vacija un EVER Pharma
Jena GmbH, Otto-Schott-Str. 15, 07745 Jena Thuringia,
Vacija.
27 05-0030 |Certican 0,1 mg Everolimusum 0,1 mg Novartis Finland |SE/H/0356/005/1 [IA B.l.a.1. f Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas
dispersible tablets, PA/AI/PVH/IAI Oy, Somija A/021 kvalitates kontroles kartibu, — vietas, kur notiek sérijas
Dispersible tablets, 0,1 blisteris N50; N100; kontrole/testésana, aizstasana vai pievienoSana. Tiek
mg N60; N250 aizstata kvalitates kontroles vieta.
28 05-0031 |Certican 0,25 mg Everolimusum 0,25 mg Novartis Finland [SE/H/0356/006/1 |IA B.1.a.1. f Izmainas, kas atticcas uz aktivas vielas
dispersible tablets, PA/AI/PVHIIAI Oy, Somija A/021 kvalitates kontroles kartibu, — vietas, kur notiek sérijas
Dispersible tablets, 0,25 blisteris N50; N100; kontrole/testésana, aizstaSana vai pievienoSana. Tiek
mg N60; N250 aizstata kvalitates kontroles vieta.
29 05-0026 |Certican 0,25 mg Everolimusum 0,25 mg Novartis Finland [SE/H/0356/001/1 |IA B.1.a.1. f Izmainas, kas atticcas uz aktivas vielas
tablets, Tablets, 0,25 mg PA/AI/PVH//AI Oy, Somija A/021 kvalitates kontroles kartibu, — vietas, kur notiek sérijas
blisteris N50; N100; kontrole/testésana, aizstasana vai pievienoSana. Tiek
N60; N250 aizstata kvalitates kontroles vieta.
30 05-0027 |Certican 0,5 mg tablets, |Everolimusum 0,5mg Novartis Finland |SE/H/0356/002/1 [IA B.l.a.1. f Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas
Tablets, 0,5 mg PAJAI/PVH/IAI Oy, Somija A/021 kvalitates kontroles kartibu, — vietas, kur notiek sérijas
blisteris N50; N100; kontrole/testeéSana, aizstasana vai pievienosana. Tiek
N60; N250 aizstata kvalitates kontroles vieta.

12




Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/71 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
31 05-0028 |Certican 0,75 mg Everolimusum 0,75 mg Novartis Finland |SE/H/0356/003/I [IA B.l.a.1. f Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas
tablets, Tablets, 0,75 mg PA/AI/PVHI//IAI Oy, Somija A/021 kvalitates kontroles kartibu, — vietas, kur notiek sérijas
blisteris N50; N100; kontrole/testéSana, aizstaSana vai pievienoSana. Tiek
N60; N250 aizstata kvalitates kontroles vieta.
32 05-0029 |Certican 1,0 mg tablets, |Everolimusum 1 mg Novartis Finland |SE/H/0356/004/1 [IA B.l.a.1. f Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas
Tablets, 1,0 mg PAJAI/PVH/IAI Oy, Somija A/021 kvalitates kontroles kartibu, — vietas, kur notiek sérijas
blisteris N50; N100; kontrole/testéSana, aizstaSana vai pievienoSana. Tiek
N60; N250 aizstata kvalitates kontroles vieta.
33 10-0441 |Cisplatin Accord 1 Cisplatinum 10 mg/10 ml Stikla |Accord UK/H/2862/001/ |IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml concentrate for (tumsa) flakons N1; [Healthcare IA/15 sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
solution for infusion, 25 mg/25 ml Stikla |Limited, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Concentrate for solution (tumsa) flakons N1; [Lielbritanija vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
for infusion, 1 mg/ml 100 mg/100 ml (razotdja aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
Stikla flakons aktivas vielas Cisplatin sertifikats no jauna razotaja.
(dzintarkrasas) N1;

50 mg/50 ml Stikla
(tumsa) flakons N1

34 07-0031 |Doxalfa 4 mg prolonged-|Doxazosinum 4 mg PVH/PVDH |Stada SE/H/0469/001/1 |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
release tablets, aluminija blisteris ~ |Arzneimittel AG, |B/013 pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobeZojumu,
Prolonged-release N10; N20; N28; Vacija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
tablets, 4 mg N30; N50; N60; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.

N90; N98; N100; 1901/2006 45./46. pantu, noverté&jumu un saistiba ar kuram
N140; N56; 4 mg RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
Kalendarveida informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
iepakojums N28; Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas
N98; 4 mg Vienibas procediiras (DK/H/PSUR/0004/002) doksazostnam. Zalu
devas iepakojums apraksta 4.4 apak$punkta pievienota informacija par

N50; N56 doksazosina vienlaicigu lietoSanu ar FDE-5 inhibitoriem.

4.8 pievienota blakusparadiba - sejas tiska. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/71 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
35 99-0773 |Doxorubicin-Teva 10 Doxorubicini 10 mg Flakons N1; |Teva Pharma IA B.IIIL1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg powder for solution |hydrochloridum N10 B.V., Niderlande sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
for injection, Powder for izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu doksorubicina hidrohlorids.;
IA B.Lb.1. d Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
specifikacijas parametra svitro§ana (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana). Grupa ieklautas izmainas. Specifikacijas
parametra atlikusie $kidinataji svitrosana, saskana ar atjaunoto
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikatu par aktivo vielu
doksorubicina hidrohlorids no razotaja Sicor S.r.1., Italija.; IA
B.II1.2. ¢ Dalibvalsts farmakopeja ietilpstosu specifikaciju
izmainas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai. [zmainas
specifikacijas parametros kvantitativais saturs un piemaisijumi
(testa metodes aizvieto$ana).; IB B.1.b.2. ¢ Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstasana vai pievienoSana). [zmainas testa procediira atlikuso
$kidinataju noteikSanai aktivaja viela doksorubicina hidrohlorids.
; IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razos$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Aktivas vielas specifikacija pievienots jauns parametrs-
mikrobiologiska tiriba, atbilstosi Eiropas Farmakopejas
prasibam.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu doksorubicina hidrohlorids.

solution for injection, 10
mg
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36 99-0774 |Doxorubicin-Teva 50 Doxorubicini 50 mg Flakons N1; |Teva Pharma IA B.IIIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg powder for solution |hydrochloridum N10; N36 B.V., Niderlande sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
for injection, Powder for izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu doksorubicina hidrohlorids.
IA B.Lb.1. d Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
specifikacijas parametra svitro§ana (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana). Grupa ieklautas izmainas. Specifikacijas
parametra atlikusie $kidinataji svitrosana, saskana ar atjaunoto
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikatu par aktivo vielu
doksorubicina hidrohlorids no razotaja Sicor S.r.1., Italija.; IA
B.II1.2. ¢ Dalibvalsts farmakopeja ietilpstosu specifikaciju
izmainas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai. [zmainas
specifikacijas parametros kvantitativais saturs un piemaisijumi
(testa metodes aizvietoSana). IB B.L.b.2. e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstasana vai pievienoSana). [zmainas testa procediira atlikuso
$kidinataju noteikSanai aktivaja viela doksorubicina hidrohlorids.;
IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razos$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Aktivas vielas specifikacija pievienots jauns parametrs-
mikrobiologiska tiriba, atbilstosi Eiropas Farmakopejas
prasibam.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu doksorubicina hidrohlorids.

solution for injection, 50
mg
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37 97-0236 |Efferalgan 30 mg/ml Paracetamolum 2,7 9/90 ml Stikla  |Bristol-Myers IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
oral solution for pudelite N1 Squibb sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
children, Oral solution Gyogyszerkereske izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
for children, 30 mg/ml delmi Kft., vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
Ungarija razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
paracetamolu.
38 97-0237 |Efferalgan C 330 Paracetamolum, 330 mg/200 mg Bristol-Myers IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/200 mg effervescent |Acidum ascorbicum|Tabina N10; N20  |Squibb sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
tablets, Effervescent Gyogyszerkereske izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
tablets, 330 mg/200 mg delmi Kft., vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
Ungarija razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
paracetamolu.
39 06-0117 |Epirubicin Hospira 2 Epirubicini 100 mg/50 ml Onco- |Hospira UK UK/H/0844/001/ |IA B.IL.b.2.a S&rijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana
mg/ml solution for hydrochloridum Tain flakons N1; Limited, 1A/028/G vai pievieno$ana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta
injection, Solution for N5; 50 mg/25 ml Lielbritanija ITEST plus, s.r.o., Kladska 1032 500 03 Hradec Kralove,

injection, 2 mg/ml

Onco-Tain flakons
N1; N5; 10 mg/5 ml
Onco-Tain flakons

N1; N5; 200 mg/100

ml Onco-Tain
flakons N1; N5

Cehijas Republika.; IA B.ILb.2.a Sérijas
parbaudes/testé$anas vietas aizstaSana vai pievieno$ana.
Grupa UK/H/0844/001/1A/028/G ieklautas izmainas. Tiek
pievienota sérijas parbaudes vieta ITEST plus, s.r.o., Bile
Vchynice 10 533 16 Vapno un Prelouce, Cehijas
Republika.; IA B.IL.b.2.a Sérijas parbaudes/testésanas
vietas aizstaSana vai pievieno$ana. Tiek pievienota sérijas
parbaudes vieta Zdravotni i ustav se sidlem v Hradci
Kralove, Centrum hygienickych laboratori, Pracoviste 1a
Nezvalova 958 500 03 Hradec Kralove, Cehijas Republika.
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40 09-0497 |Escitalopram Actavis 10 |Escitalopramum 10 mg PVH/PVDH |Actavis Group DK/H/1456/002/ [IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,

mg film-coated tablets, aluminija blisteris  |PTC ehf, Islande [IB/005 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,

Film-coated tablets, 10 N14; N20; N28; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas

mg N30; N50; N56; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N60; N98; N100; 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
N200; 10 mg ABPE RAI neiesniedz jaunus datus. Paplasinata droSuma
pudele N100; N200 informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas

ietekumiem (2011. gada decembris) par QT intervala
pagarinasanas risku pacientiem, kuri lieto escitalopramu.
Atbilstosi veikti papildindajumi zalu apraksta apakSpunktos
42,43.,44.,45.48.,4.9., 5.1. Redakcionalas izmainas
zalu apraksta un lietoSanas instrukcija. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

41 09-0498 |Escitalopram Actavis 15 |Escitalopramum 15 mg PVH/PVDH |Actavis Group DK/H/1456/003/ |IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg film-coated tablets, aluminija blisteris  |PTC ehf, Islande [IB/005 pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobeZojumu,
Film-coated tablets, 15 N14; N20; N28; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
mg N30; N50; N56; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N60; N98; N100; 1901/2006 45./46. pantu, noverté&jumu un saistiba ar kuram
N200; 15 mg ABPE RAI neiesniedz jaunus datus. PaplaSinata droguma
pudele N100 informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas

ietekumiem (2011. gada decembris) par QT intervala
pagarinasanas risku pacientiem, kuri lieto escitalopramu.
Atbilstosi veikti papildinajumi zalu apraksta apak$punktos
42,43.,44.,45.48.,4.9., 5.1. Redakcionalas izmainas
zalu apraksta un lietoSanas instrukcija . Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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42 09-0496 |Escitalopram Actavis 5 |Escitalopramum 5 mg ABPE pudele |Actavis Group DK/H/1456/001/ IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,

mg film-coated tablets, N100; N200; 5 mg |[PTC ehf, Islande |IB/005 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,

Film-coated tablets, 5 PVH/PVDH zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas

mg aluminija blisteris plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N14; N20; N28; 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
N30; N50; N56; RAI neiesniedz jaunus datus. Paplasinata droSuma
N60; N98; N100; informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
N200 ietekumiem (2011. gada decembris) par QT intervala

pagarinasanas risku pacientiem, kuri lieto escitalopramu.
Atbilstosi veikti papildindajumi zalu apraksta apakSpunktos
42,43.,44.,45.48.,4.9., 5.1. Redakcionalas izmainas
zalu apraksta un lietoSanas instrukcija. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

43 04-0302 |Factor VII Baxter 600 |Factor VII 600 1U Stikla Baxter AG, IB B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
IU powder and solvent |coagulationis flakons N1 Austrija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
for solution for humanus izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
injection, Powder and vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
solvent for solution for razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu heparina
injection, 600 1U natrija sals.

44 98-0087 |Femara 2,5 mg film- Letrozolum 2,5mg Novartis Finland |FR/H/0110/001/1 |TA C.1.1. a Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Oy, Somija A/065 lietoSanas instrukcija, Tstenojot procediiru saskana ar
coated tablets, 2.5 mg blisteris N30; N100 Direktivas 2001/83/EK 30. vai 31. pantu vai Direktivas

2001/82/EK 34.vai 35. pantu (parvértésanas procediira), ja
zales ietilpst procediiras darbibas joma.
Papildinata/harmonizgta drosuma informacija saskana ar
Direktivas 2001/83/EC 30. panta EK saskanoSanas
procediiras (22.05.2012.) [emumu C(2012)3451 letrozolam
(Femara). (saskanotas indikacijas, kontrindikacijas,
bridinajumi, mijiedarbiba, blakusparadibas). LietoSanas
instrukcija sagatavota atbilstosi jaunajai paraugformai. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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45 98-0505 |Fervex sugar-free, Paracetamolum, 1 UD Papira/Al/PE |Bristol-Myers IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
granules for oral Pheniramini maleas, |pacina N8 Squibb sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
solution, for adults, Acidum ascorbicum Gyogyszerkereske izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Granules for oral delmi Kft., vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
solution, 500 mg/25 Ungarija razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
mg/200 mg paracetamolu.

46 05-0197  |Fluarix suspension for  [Vaccinum 1 deva Piln§lirce N1;|GlaxoSmithKline |DE/H/0124/001/1[IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
injection in a pre-filled |influenzae N10; N20 Biologicals S.A., |A/77/G un/vai adreses izmainas. Procediira DE/H/xxxx/IA/025/G
syringe, Suspension for [inactivatum ex Belgija iek]autas izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka
injection in a pre-filled |virorum fragmentis adreses izmainas Slovénija. Bija: GSK d.o.o., Ljubljana,
syringe, 0,5 ml praeparatum Knezov Stradon 90, 1001 Ljubljana, Slovénija; bis: GSK

d.o.o., Ljubljana, Cvetkova ulica 29, 1001 Ljubljana,
Slovénija

47 11-0196 |Galsya SR 16 mg Galantamini 16 mg KRKA, d.d., SI/H/0118/002/1 |IA B.l.a.3. a Aktivas vielas vai starpprodukta sérijas
prolonged-release hydrobromidum PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, A/004 apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona) palielinasanas
capsules, hard , blisteris N10; N14; |Slovénija lidz 10 reizé€m salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas
Prolonged release N28; N30; N56; apjomu. Tiek palielinats aktivas vielas galantamina
capsules, hard, 16 mg N60; N84; N9O; hidrobromida sgrijas apjoms.

N100; 16 mg
OPA/AI/PVHI/AI
blisteris N10; N14;
N28; N30; N56;
N60; N84; N9O;
N100
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48 11-0197 |Galsya SR 24 mg Galantamini 24 mg KRKA, d.d., SI/H/0118/003/1 |IA B.1.a.3. a Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas
prolonged-release hydrobromidum PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, A/004 apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona) palielinasanas
capsules, hard , blisteris N10; N14; |Slovénija lidz 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas
Prolonged release N28; N30; N56; apjomu. Tiek palielinats aktivas vielas galantamina
capsules, hard, 24 mg N60; N84; N90O; hidrobromida sérijas apjoms.
N100; 24 mg
OPAJ/AI/PVH/AI
blisteris N10; N14;
N28; N30; N56;
N60; N84; N9O;
N100
49 11-0195 |Galsya SR 8 mg Galantamini 8 mg KRKA, d.d., SI/H/0118/001/1 |IA B.1.a.3. a Aktivas vielas vai starpprodukta sérijas
prolonged-release hydrobromidum OPAJ/AI/PVH/AI Novo mesto, A/004 apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona) palielinasanas
capsules, hard , blisteris N10; N14; |Slovénija lidz 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas
Prolonged release N28; N30; N56; apjomu. Tiek palielinats aktivas vielas galantamina
capsules, hard, 8 mg N60; N84; N90; hidrobromida sérijas apjoms.
N100; 8 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N10; N14;
N28; N30; N56;
N60; N84; N9O;
N100
50 11-0052 |Gemcitabine Hospira 38 |Gemcitabinum 2 0/52,6 ml Stikla  |Hospira UK UK/H/1862/001/ [IA B.ILb.1.a Sekundaras iepako$anas vietas aizsta$ana vai
mg/ml concentrate for flakons N1; 200 Limited, 1A/006 pievienosana. Tiek aizstata sekundaras iepakosanas vieta.
solution for infusion, mg/5,3 ml Stikla Lielbritanija Bija: DHL Supply Chain (Netherlands) BV, Bijsterhuizen

Concentrate for solution
for infusion, 38 mg/ml

flakons N1; 1 g/26,3
ml Stikla flakons N1

11-27 NL-6546 AR Nijmegen, Niderlande; biis: STM
Group SRL, Strada Provinciale Pianura 2 80078 Pozzuoli,
Italija.
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51 94-0314 |Hexoral 1 mg/ml Hexetidinum 200 mg/200 ml McNeil Products IB C.I.8. b Jaunas farmakovigilances sisteémas ieviesana,
oromucosal solution, Stikla pudele N1 Limited, kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi
Oromucosal solution, 1 Lielbritanija saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. C.I.8 b) - Jaunas
mg/ml farmakovigilances sisteémas ievieSana, kuru attieciga
dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi saistiba ar citu
§1 pasa registracijas apliecibas Tpasnieka produktu.
lesniegta DDPS 2011. gada 19. decembra versija 7.1.
52 94-0313  |Hexoral Spray 2 mg/ml [Hexetidinum 40 ml Aluminija McNeil Products IB C.I.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
nebuliser solution , balons N1 Limited, kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi
Nebuliser solution, 2 Lielbritanija saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. C.I1.8 b) - Jaunas
mg/ml farmakovigilances sist€mas ievieSana, kuru attieciga
dalibvalsts kompetenta iestade ir novert&jusi saistiba ar citu
§1 pasa registracijas apliecibas Tpasnieka produktu.
lesniegta DDPS 2011. gada 19. decembra versija 7.1.
53 98-0597 |Hexoraletten N 5 mg/1,5|Chlorhexidini 5 mg/1,5 mg Mc Neil Products IB C.I.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana,
mg lozenges, Lozenges, |dihydrochloridum, |Blisteris N20 Limited c/o kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi
5 mg/1,5 mg Benzocainum Johnson&Johnson saistiba ar citu 81 paSa RAI produktu. C.I.8 b) - Jaunas
Limited, farmakovigilances sistémas ievieSana, kuru attieciga
Lielbritanija dalibvalsts kompetenta iestade ir novert&jusi saistiba ar citu
§1 pasa registracijas apliecibas Ipa$nieka produktu.
lesniegta DDPS 2011. gada 19. decembra versija 7.1.
54 00-1274  |Imodium 2 mg hard Loperamidi 2 mg Blisteris N20 |McNeil Products IB C.I.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana,

capsules N20, Hard
capsules, 2 mg

hydrochloridum

Limited,
Lielbritanija

kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi
saistiba ar citu §1 paSa RAI produktu. C.I.8 b) - Jaunas
farmakovigilances sist€mas ievieSana, kuru attieciga
dalibvalsts kompetenta iestade ir novert&jusi saistiba ar citu
§T pasa registracijas apliecibas Tpa$nieka produktu.
lesniegta DDPS 2011. gada 19. decembra versija 7.1.
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for infusions, 10 %

%/500 ml Excel
maiss N12; 10
%/500 ml Stikla
pudele N12; 10
%/100 ml Biofine
maiss N10; 10
%/500 ml Biofine
maiss N12; 10
%/100 ml Excel
maiss N10
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55 98-0799 [Imodium 2 mg hard Loperamidi 2 mg Blisteris N6 |McNeil Products IB C.I.8. b Jaunas farmakovigilances sisteémas ieviesana,
capsules N6, Hard hydrochloridum Limited, kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novert&jusi
capsules, 2 mg Lielbritanija saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. C.I.8 b) - Jaunas
farmakovigilances sisteémas ievieSana, kuru attieciga
dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi saistiba ar citu
§1 pasa registracijas apliecibas Tpasnieka produktu.
lesniegta DDPS 2011. gada 19. decembra versija 7.1.
56 02-0131 |Imodium Instant 2 mg |Loperamidi 2 mg Al/Al blisteris |McNeil Products IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
orodispersible tablets, |hydrochloridum N10; N6 Limited c/o kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi
Orodispersible tablets, 2 Johnson & saistiba ar citu §1 paSa RAI produktu. C.I.8 b) - Jaunas
mg Johnson Limited, farmakovigilances sistémas ievieSana, kuru attieciga
Lielbritanija dalibvalsts kompetenta iestade ir novert&jusi saistiba ar citu
§1 pasa registracijas apliecibas Ipas$nieka produktu.
lesniegta DDPS 2011. gada 19. decembra versija 7.1.
57 97-0403 [Intralipid 10 % emulsion|Soiae oleum 10 %/100 ml Stikla |Fresenius Kabi IB B.II.c.z Izmainas gatava produkta paligvielu parbaude.
for infusion, Emulsion [raffinatum pudele N12; 10 AB, Zviedrija Citas izmainas.. Tiek pievienota jauna paligvielas

izejmateriala izcelsmes vieta.
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58

97-0404

Intralipid 20 % emulsion

for infusion, Emulsion
for infusions, 20 %

Soiae oleum
raffinatum

20 %/500 ml Biofine
maiss N12; 20
%/250 ml Excel
maiss N10; 20
%/1000 ml Stikla
pudele N6; 20
%/100 ml Biofine
maiss N10; 20
%/250 ml Stikla
pudele N12; 20
%/500 ml Stikla
pudele N12; 20
%/500 ml Excel
maiss N12; 20
%/250 ml Biofine
maiss N10; 20
%/100 ml Excel
maiss N10; 20
%/100 ml Stikla
pudele N12

Fresenius Kabi
AB, Zviedrija

IB B.Il.c.z Izmainas gatava produkta paligvielu parbaude.
Citas izmainas.. Tiek pievienota jauna paligvielas
izejmateriala izcelsmes vieta.
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59 09-0087 [Irinotecan Hospira 20  |Irinotecani 100 mg/5 ml Hospira UK PT/H/0190/001/1 |IA C.1.9. a Izmainas paSreiz€ja farmakovigilances sistéma, kas
mg/ml concentrate for  |hydrochloridum Flakons N1 Limited, A/066/G aprakstitas Detalizeta farmakovigilances sistemas apraksta
solution for infusion, trihydricum Lielbritanija (DFSA): izmainas, kas attiecas uz kvalificéto personu, kas
100 mg/5 ml atbildiga par farmakovigilanci. Atjaunots Detaliz&ts

farmakovigilances sistémas apraksts.; IA C.1.9. ¢ Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita Detaliz&ta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): par
farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas veiktas drosibas
procediiras izmainas. Grupa PT/H/190/001/1A/066/G ieklautas
izmainas. Atjaunots Detalizgts farmakovigilances sisteémas
apraksts.; IA C.1.9. d Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sistema, kas aprakstita Detaliz&éta farmakovigilances sisteémas
apraksta (DFSA): droSibas datubazes izmainas (pieméram, jaunas
drosibas datubazes izveide, tostarp drosibas datubazes nodosana
un/vai analize, un informacijas sniegSana jaunaja sistéma). Grupa
PT/H/190/001/1A/066/G ieklautas izmainas. Atjaunots Detalizgts
farmakovigilances sist€émas apraksts.; IA C.1.9. g Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): izmainas, kas
attiecas uz vietu, kur veic farmakovigilances darbibas. Grupa
PT/H/190/001/1A/066/G ieklautas izmainas. Atjaunots Detalizets
farmakovigilances sist€mas apraksts.; IA C.1.9. h Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita Detalizéta
farmakovigilances sist€mas apraksta (DFSA): citas DFSA
izmainas, kas neietekmé farmakovigilances sistémas darbibu
(pieméram, administrativas izmainas, akrontimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Grupa PT/H/190/001/IA/066/G ieklautas izmainas.
Atjaunots Detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts.

Concentrate for solution
for infusion, 20 mg/ml
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60 04-0382 |[Irinotecan Hospira 20  [Irinotecani 40 mg/2 ml Flakons [Hospira UK PT/H/0190/001/1 |IA C.1.9. a Izmainas paSreiz€ja farmakovigilances sistéma, kas
mg/ml concentrate for  |hydrochloridum N1 Limited, AJ066/G aprakstitas Detaliz&ta farmakovigilances sisteémas apraksta
solution for infusion, 40 |trihydricum Lielbritanija (DFSA): izmainas, kas attiecas uz kvalificéto personu, kas

atbildiga par farmakovigilanci. Atjaunots Detaliz&ts
farmakovigilances sistémas apraksts.; IA C.1.9. ¢ Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita Detaliz&ta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): par
farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas veiktas drosibas
procediiras izmainas. Grupa PT/H/190/001/1A/066/G ieklautas
izmainas. Atjaunots Detalizgts farmakovigilances sisteémas
apraksts.; IA C.1.9. d Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sistema, kas aprakstita Detaliz&éta farmakovigilances sisteémas
apraksta (DFSA): droSibas datubazes izmainas (pieméram, jaunas
drosibas datubazes izveide, tostarp drosibas datubazes nodosana
un/vai analize, un informacijas sniegSana jaunaja sistéma). Grupa
PT/H/190/001/1A/066/G ieklautas izmainas. Atjaunots Detalizgts
farmakovigilances sist€émas apraksts.; IA C.1.9. g Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): izmainas, kas
attiecas uz vietu, kur veic farmakovigilances darbibas. Grupa
PT/H/190/001/1A/066/G ieklautas izmainas. Atjaunots Detalizets
farmakovigilances sist€mas apraksts.; IA C.1.9. h Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita Detalizéta
farmakovigilances sist€mas apraksta (DFSA): citas DFSA
izmainas, kas neietekmé farmakovigilances sistémas darbibu
(pieméram, administrativas izmainas, akrontimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Grupa PT/H/190/001/IA/066/G ieklautas izmainas.
Atjaunots Detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts.

mg/2 ml, Concentrate
for solution for infusion,
20 mg/ml
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61 09-0088 [Irinotecan Hospira 20  [Irinotecani 500 mg/25 ml Hospira UK PT/H/0190/001/1 |IA C.1.9. a Izmainas paSreiz€ja farmakovigilances sistéma, kas
mg/ml concentrate for  |hydrochloridum Flakons N1 Limited, A/066/G aprakstitas Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta
solution for infusion, trihydricum Lielbritanija (DFSA): izmainas, kas attiecas uz kvalificéto personu, kas
500 mg/25 ml atbildiga par farmakovigilanci. Atjaunots Detalizets

farmakovigilances sistémas apraksts.; IA C.1.9. ¢ Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita Detaliz&ta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): par
farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas veiktas drosibas
procediiras izmainas. Grupa PT/H/190/001/1A/066/G ieklautas
izmainas. Atjaunots Detalizgts farmakovigilances sisteémas
apraksts.; IA C.1.9. d Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sistema, kas aprakstita Detaliz&éta farmakovigilances sisteémas
apraksta (DFSA): droSibas datubazes izmainas (pieméram, jaunas
drosibas datubazes izveide, tostarp drosibas datubazes nodosana
un/vai analize, un informacijas sniegSana jaunaja sistéma). Grupa
PT/H/190/001/1A/066/G ieklautas izmainas. Atjaunots Detalizgts
farmakovigilances sist€émas apraksts.; IA C.1.9. g Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): izmainas, kas
attiecas uz vietu, kur veic farmakovigilances darbibas. Grupa
PT/H/190/001/1A/066/G ieklautas izmainas. Atjaunots Detalizets
farmakovigilances sist€mas apraksts.; IA C.1.9. h Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita Detalizéta
farmakovigilances sist€mas apraksta (DFSA): citas DFSA
izmainas, kas neietekmé farmakovigilances sistémas darbibu
(pieméram, administrativas izmainas, akrontimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Grupa PT/H/190/001/IA/066/G ieklautas izmainas.
Atjaunots Detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts.

Concentrate for solution
for infusion, 20 mg/ml

62 10-0502 |Latalux 50 Latanoprostum 125 mcg/2,5 ml AB Sanitas, NL/H/1654/001/1 {IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana,
micrograms/ml eye ZBPE pudelite N1; [Lietuva B/003 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi
drops, solution, Eye N3; N6 saistiba ar citu §7 pasa RAI produktu. Atjaunots Detalizéts
drops, solution, 50 farmakovigilances sistémas apraksts (versija 1.4.4 datéta
pg/ml 16.12.2011).
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97-0051

Lorinden C 0,2 mg/30
mg/g ointment,
Ointment, 0,2 mg/30
mg/g

Flumethasoni
pivalas,
Clioquinolum

15 g Aluminija tiiba
N1

Pharmaceutical
Company Jelfa
SA, Polija

IB B.1.a.2z Izmainas aktivas viclas razoSanas procesa. Citas
izmainas.. [zmainas aktivas vielas kliokvinola razoSanas
procesa.; IB B.1.c.z Izmainas aktivas vielas iepakojuma
sistéma.

64

08-0208

Luxfen 2 mg/ml eye
drops, solution, Eye
drops, solution, 2 mg/ml

Brimonidini tartras

10 mg/5 ml Pudelite
N1; N3; N6; 20
mg/10 ml Pudelite
N1; N3

AB Sanitas,
Lietuva

DK/H/1383/001/
IB/009

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi 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, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata dro§uma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta
4.4 apakspunkta ieklauts bridinajums par acs paaugstinatas
jutibas reakcijam, 4.5 - noradijums nelietot pacientiem, kuri
sanem MAOQ inhibitorus vai noradrenergisko sistému
ietekmg@josSus antidepresantus, 4.8 - pievienotas
blakusparadibas: alergisks blefarits, alergisks
blefarokonjunktivits, alergisks konjunktivits, alergiska acs
reakcija un folikulars konjunktivits, adas reakcijas (eritéma,
sejas ttiska, nieze, izsitumi un vazodilatacija), 4.9 -
pievienota informacija par simptomiem citu alfa-2 agonistu
pardozésanas gadijuma. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

65

11-0404

Maxellax 13,7 g powder
for oral solution,
Powder for oral
solution, 13,7 g

Macrogolum 3350,
Kalii chloridum,
Natrii
hydrogenocarbonas,
Natrii chloridum

13,79
Papira/LDPE/Al
folija/LDPE blisteris
N8; N10; N20; N30;
N50; N100

Chanelle Medical,
Irija

NL/H/1862/01/1
B/003/G

IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
nosaukums mainas Portugale no Conilax uz Spidolaxan.;
IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sisteémas ievieSana,
kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi
saistiba ar citu §7 pasa RAI produktu. Atjaunots Detalizéts
farmakovigilances sistémas apraksts.
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66 05-0096 [Metforal 1000 mg film- |Metformini 1000 mg PVH/AI Laboratori DE/H/0515/001/I {IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
coated tablets, Film- hydrochloridum blisteris N10; N30; |Guidotti S.p.A., |A/025/G pievienoSana. Grupa DE/H/0515/1A/025/G ieklautas
coated tablets, 1000 mg N60; N90; N120; Italija izmainas. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta

N600 (20x30) Menarini - Von Heyden GmbH, Leipziger Strase 7 - 13, D-
01097 Dresden, Vacija.; IA B.IL.b.1.b Primaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek
pievienota primaras iepakosanas vieta Menarini - Von
Heyden GmbH, Leipziger Strase 7-13, D-01097 Dresden,
Vacija.

67 07-0188 [|Mirtazapin Actavis 30 |Mirtazapinum 30 mg Al/Al blisteris|Actavis Group EE/H/0143/002/1 |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg orodispersible N6; N18; N30; N48; |PTC ehf, Islande |B/016 pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu ierobezojumu,
tablets, Orodispersible N90; N96; N180 zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
tablets, 30 mg (18x10); 30 mg plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.

Plastikata pudelite 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram

N50; N100 RAI neiesniedz jaunus datus. Atjaunota dro§uma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas
procediiras NL/H/PSUR/0006 /002 aktivajai vielai
mirtazapinam. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
saskanoti.

68 05-0385 |MultiBic 2 mmol/I Natrii chloridum, |5000 ml PE Fresenius Medical |DE/H/0388/002/1 [IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
potassium solution for  [Kalii chloridum, tereftalata/Si Care Deutschland |B/024/G starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas
haemofiltration, Natrii oksida/PA/PP divu |GmbH, Vacija vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
Solution for hydrogenocarbonas, [nodalijumu maiss kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
haemofiltration, Calcii chloridum  |poliolefina plévé N2 paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta

dihydricum, dokumentacija). Grupa DE/H/0388/001-004/1B/024/G

Magnesii chloridum
hexahydricum,
Glucosum
monohydricum

ieklautas izmainas. Tiek svitrots aktivas vielas natrija
hidrogénkarbonats razotajs. ; IB B.l.a.1.z Aktivas vielas
razosanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Citas izmainas.. Tiek pievienots jauns aktivas
vielas natrija hidrogénkarbonats razotajs.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/71 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
69 05-0385 |MultiBic 2 mmol/l Natrii chloridum, (5000 ml PE Fresenius Medical |DE/H/0388/002/1 |IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
potassium solution for  |Kalii chloridum, tereftalata/Si Care Deutschland [A/017 starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakosanas

haemofiltration,
Solution for
haemofiltration,

Natrii
hydrogenocarbonas,
Calcii chloridum
dihydricum,
Magnesii chloridum
hexahydricum,
Glucosum
monohydricum

oksida/PA/PP divu
nodalfjumu maiss
poliolefina pleve N2

GmbH, Vacija

vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas kalcija hlorida
dihidrats razotajs.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/71 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
70 05-0385 |MultiBic 2 mmol/l Natrii chloridum, (5000 ml PE Fresenius Medical |DE/H/0388/002/1 |IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
potassium solution for  |Kalii chloridum, tereftalata/Si Care Deutschland (B/021/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
haemofiltration, Natrii oksida/PA/PP divu |GmbH, Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Solution for hydrogenocarbonas, [nodalfjumu maiss vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
haemofiltration, Calcii chloridum  |poliolefina pléve N2 razotaja. Grupa DE/H/0388/001-004/1B/021/G ieklautas
dihydricum, izmainas. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas magnija
Magnesii chloridum hlorida heksahidrats sertifikats.; IA B.1.b.2.a Nelielas
hexahydricum, izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
Glucosum razosanas procesa izmantotas
monohydricum izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.. Grupa

DE/H/0388/001-004/1B/021/G icklautas izmainas. Tiek
svitrots aktivas vielas magnija hlorida heksahidrats
parbaudes metodes apraksts. ; IA B.I.b.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
razo$anas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura.. Nelielas
izmainas aktivas vielas magnija hlorida heksahidrats
parbaudes metodg. ; IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota
testa perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai
noteik$ana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa
periodu). Aktivas vielas magnija hlorida heksahidrats
atkartota testa perioda noteikSana.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/71 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
71 05-0385 |MultiBic 2 mmol/l Natrii chloridum, (5000 ml PE Fresenius Medical |DE/H/0388/002/1 {IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas

potassium solution for  |Kalii chloridum, tereftalata/Si Care Deutschland (B/019/G vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas

haemofiltration, Natrii oksida/PA/PP divu |GmbH, Vacija izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.. Grupa

Solution for hydrogenocarbonas, [nodalijumu maiss DE/H/0388/001-004/1B/019/G ieklautas izmainas. Tiek

haemofiltration, Calcii chloridum  |poliolefina pléve N2 svitrots aktivas vielas kalcija hlorida dihidrats parbaudes
dihydricum, metodes apraksts. ; [A B.1.b.2.a Nelielas izmainas
Magnesii chloridum apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razosanas
hexahydricum, procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
Glucosum procediira.. Nelielas izmainas aktivas vielas kalcija hlorida
monohydricum dihidrats parbaudes metodg. ; IA B.III.1.al Jauna Eiropas

Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Grupa DE/H/0388/001-004/1B/019/G
icklautas izmainas. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
kalcija hlorida dihidrats sertifikats.; IB B.1.d.1.a4 Aktivas
vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika
pagarinasana vai noteik$ana, pamatojoties uz reala laika
datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota
testa periodu). Aktivas vielas kalcija hlorida dihidrats
atkartota testa perioda noteikSana.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/71 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
72 05-0385 |MultiBic 2 mmol/l Natrii chloridum, (5000 ml PE Fresenius Medical |DE/H/0388/002/1 {IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas

potassium solution for  |Kalii chloridum, tereftalata/Si Care Deutschland (B/018/G vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas

haemofiltration, Natrii oksida/PA/PP divu |GmbH, Vacija izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.. Grupa

Solution for hydrogenocarbonas, [nodalijumu maiss DE/H/0388/001-004/1B/018/G ieklautas izmainas. Tiek

haemofiltration, Calcii chloridum  |poliolefina pléve N2 svitrots aktivas vielas kalcija hlorida dihidrats parbaudes
dihydricum, metodes apraksts. ; [A B.1.b.2.a Nelielas izmainas
Magnesii chloridum apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razosanas
hexahydricum, procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
Glucosum procediira.. Nelielas izmainas aktivas vielas kalcija hlorida
monohydricum dihidrats parbaudes metodg. ; IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas

atkartota testa perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai
noteik$ana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa
periodu). Aktivas vielas kalcija hlorida dihidrats atkartota
testa perioda noteik$ana.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/71 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
73 05-0385 [MultiBic 2 mmol/l Natrii chloridum, |5000 ml PE Fresenius Medical |DE/H/0388/002/1 1A B.IIL1.al Jauna_EirOI_Jas Farmakopejas fltbilsﬁ})as sertifikata
potassium solution for  |Kalii chloridum, [tereftalata/Si Care Deutschland |B/015/G iesnicgSana par akivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko

haemofiltration,
Solution for
haemofiltration,

Natrii
hydrogenocarbonas,
Calcii chloridum
dihydricum,
Magnesii chloridum
hexahydricum,
Glucosum
monohydricum

oksida/PA/PP divu
nodalfjumu maiss
poliolefina pleve N2

GmbH, Vacija

izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas natrija hlorids
sertifikats.; IB B.II.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja . Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas natrija hlorids sertifikats.; IA B.Lb.1. d Nebutiska aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram,
novecojusa parametra svitroSana). Grupa DE/H/0388/001-004/IB/015/G
ieklautas izmainas. Nebitiska aktivas vielas natrija hlorids parametra
svitro$ana. ; IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.. Nelielas izmainas
aktivas vielas natrija hlorids parbaudes metodg. ; IA B.L.b.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.. Grupa
DE/H/0388/001-004/IB/015/G ieklautas izmainas. Tiek svitrots aktivas
vielas natrija hlorids parbaudes metodes apraksts. ; IB A.4. Aktivas vielas
razoSana izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai starpprodukta
razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats.
Grupa DE/H/0388/001-004/1B/015/G ieklautas izmainas. Mainas aktivas
vielas natrija hlorids razotaja nosaukums un adrese.; IB B.1.d.1.a4 Aktivas
vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai
noteikSana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats par atkartota testa periodu). Aktivas vielas natrija hlorids
atkartota testa perioda noteikSana.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/71 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
74 05-0385 |MultiBic 2 mmol/l Natrii chloridum, (5000 ml PE Fresenius Medical |DE/H/0388/002/1 {IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas

potassium solution for  |Kalii chloridum, tereftalata/Si Care Deutschland (B/020/G vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas

haemofiltration, Natrii oksida/PA/PP divu |GmbH, Vacija izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura.. Nelielas

Solution for hydrogenocarbonas, [nodalijumu maiss izmainas aktivas vielas magnija hlorida heksahidrats

haemofiltration, Calcii chloridum  |poliolefina pléve N2 parbaudes metodg. ; IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas
dihydricum, apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razosanas
Magnesii chloridum procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
hexahydricum, procediira.. Nelielas izmainas aktivas vielas magnija
Glucosum hlorida heksahidrats parbaudes metodg. ; IA B.1.b.2.a
monohydricum Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas

vielas raZzoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura.. Grupa
DE/H/0388/001-004/1B/020/G ieklautas izmainas. Tick
svitrots aktivas vielas magnija hlorida heksahidrats
parbaudes metodes apraksts. ; IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas
atkartota testa perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai
noteik$ana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa
periodu). Aktivas vielas magnija hlorida heksahidrats
atkartota testa perioda noteikSana.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/71 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
75 05-0385 |MultiBic 2 mmol/l Natrii chloridum, (5000 ml PE Fresenius Medical |DE/H/0388/002/1 {IB B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas

potassium solution for  |Kalii chloridum, tereftalata/Si Care Deutschland (B/016/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

haemofiltration, Natrii oksida/PA/PP divu |GmbH, Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

Solution for hydrogenocarbonas, [nodalfjumu maiss vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja

haemofiltration, Calcii chloridum  |poliolefina pléve N2 (razotaja aizstaSana vai pievienoSana). Tick iesniegts jauns
dihydricum, aktivas vielas natrija hlorids sertifikats no jauna razotaja.;
Magnesii chloridum IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
hexahydricum, perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
Glucosum pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
monohydricum dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas

atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Aktivas
vielas natrija hlorids atkartota testa perioda noteiksana. ; IB
B.II1.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotdja aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas natrija hlorids sertifikats no jauna razotaja.;
IB B.I1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
perioda/uzglabasanas laika pagarinaSana vai noteikSana,
pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Aktivas
vielas natrija hlorids atkartota testa perioda noteikSana.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/71 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
76 05-0385 |MultiBic 2 mmol/l Natrii chloridum, (5000 ml PE Fresenius Medical |DE/H/0388/002/1 {IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
potassium solution for  |Kalii chloridum, tereftalata/Si Care Deutschland (B/023/G vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas

haemofiltration,
Solution for
haemofiltration,

Natrii
hydrogenocarbonas,
Calcii chloridum
dihydricum,
Magnesii chloridum
hexahydricum,
Glucosum
monohydricum

oksida/PA/PP divu
nodalfjumu maiss
poliolefina pleve N2

GmbH, Vacija

izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.. Nelielas
izmainas aktivas vielas kalija hlorids parbaudes metodg. ;
IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.. Grupa
DE/H/0388/001-004/1B/023/G icklautas izmainas. Tiek
svitrots aktivas vielas kalija hlorids parbaudes metodes
apraksts. ; IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Aktivas
vielas kalija hlorids atkartota testa perioda noteiksana.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/71 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
77 05-0385 [MultiBic 2 mmol/I Natrii chloridum, [5000 ml PE Fresenius Medical [DE/H/0388/002/1 |IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
potassium solution for  |Kalii chloridum,  [tereftalata/Si Care Deutschland |B/022/G aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas

haemofiltration,
Solution for
haemofiltration,

Natrii
hydrogenocarbonas,
Calcii chloridum
dihydricum,
Magnesii chloridum
hexahydricum,
Glucosum
monohydricum

oksida/PA/PP divu
nodalfjumu maiss
poliolefina pleve N2

GmbH, Vacija

izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.. Grupa
DE/H/0388/001-004/IB/022/G ieklautas izmainas. Tiek svitrots
aktivas vielas glikozes monohidrats parbaudes metodes apraksts. ;
IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas
laika pagarinasana vai noteikSana, pamatojoties uz reala laika
datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu).
Aktivas vielas glikozes monohidrats atkartota testa perioda
noteikSana.; IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotdja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu glikozes monohidrats.; A
B.L.b.1. d Nebiitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
specifikacijas parametra svitro§ana (pieméram, novecojusa
parametra svitrosana). Grupa DE/H/0388/001-004/1B/022/G
ieklautas izmainas. Nebiitiska aktivas vielas glikozes monohidrats
parametra svitro$ana. ; IB B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razos$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu glikozes
monohidrats.; IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteiksana,
pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats par atkartota testa periodu). Aktivas vielas glikozes
monohidrats atkartota testa perioda noteiksana.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/71 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
78 05-0386 |MultiBic 3 mmol/l Natrii chloridum, (5000 ml PE Fresenius Medical |DE/H/0388/003/1 |IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
potassium solution for  |Kalii chloridum, tereftalata/Si Care Deutschland (B/024/G starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakosanas
haemofiltration, Natrii oksida/PA/PP divu |GmbH, Vacija vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
Solution for hydrogenocarbonas, [nodalijumu maiss kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
haemofiltration, Calcii chloridum  |poliolefina pléve N2 paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minta
dihydricum, dokumentacija). Grupa DE/H/0388/001-004/1B/024/G
Magnesii chloridum icklautas izmainas. Tiek svitrots aktivas vielas natrija
hexahydricum, hidrogénkarbonats razotajs. ; IB B.l.a.1.z Aktivas vielas
Glucosum razosanas procesa izmantotas
monohydricum izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Citas izmainas.. Tiek pievienots jauns aktivas
vielas natrija hidrogénkarbonats razotajs.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/71 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
79 05-0386 [MultiBic 3 mmol/l Natrii chloridum, |5000 ml PE Fresenius Medical |DE/H/0388/003/1 1A B.IIL1.al Jauna_EirOI_Jas Farmakopejas fltbilsﬁ})as sertifikata
potassium solution for  |Kalii chloridum, [tereftalata/Si Care Deutschland |B/015/G iesnicgSana par akivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko

haemofiltration,
Solution for
haemofiltration,

Natrii
hydrogenocarbonas,
Calcii chloridum
dihydricum,
Magnesii chloridum
hexahydricum,
Glucosum
monohydricum

oksida/PA/PP divu
nodalfjumu maiss
poliolefina pleve N2

GmbH, Vacija

izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas natrija hlorids
sertifikats.; IB B.II.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja . Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas natrija hlorids sertifikats.; IA B.Lb.1. d Nebutiska aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram,
novecojusa parametra svitroSana). Grupa DE/H/0388/001-004/IB/015/G
ieklautas izmainas. Nebitiska aktivas vielas natrija hlorids parametra
svitro$ana. ; IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.. Nelielas izmainas
aktivas vielas natrija hlorids parbaudes metodg. ; IA B.L.b.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.. Grupa
DE/H/0388/001-004/IB/015/G ieklautas izmainas. Tiek svitrots aktivas
vielas natrija hlorids parbaudes metodes apraksts. ; IB A.4. Aktivas vielas
razoSana izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai starpprodukta
razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats.
Grupa DE/H/0388/001-004/1B/015/G ieklautas izmainas. Mainas aktivas
vielas natrija hlorids razotaja nosaukums un adrese.; IB B.1.d.1.a4 Aktivas
vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai
noteikSana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats par atkartota testa periodu). Aktivas vielas natrija hlorids
atkartota testa perioda noteikSana.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/71 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
80 05-0386 |MultiBic 3 mmol/l Natrii chloridum, (5000 ml PE Fresenius Medical |DE/H/0388/003/1 |IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
potassium solution for  |Kalii chloridum, tereftalata/Si Care Deutschland [A/017 starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakosanas
haemofiltration, Natrii oksida/PA/PP divu |GmbH, Vacija vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
Solution for hydrogenocarbonas, [nodalijumu maiss kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
haemofiltration, Calcii chloridum  |poliolefina pléve N2 paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minta
dihydricum, dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas kalcija hlorida
Magnesii chloridum dihidrats razotajs.
hexahydricum,
Glucosum

monohydricum

81 05-0386 |MultiBic 3 mmol/l Natrii chloridum, [5000 ml PE Fresenius Medical |DE/H/0388/003/I [IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
potassium solution for  |Kalii chloridum, tereftalata/Si Care Deutschland [B/019/G vai aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
haemofiltration, Natrii oksida/PA/PP divu |GmbH, Vacija izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura.. Grupa
Solution for hydrogenocarbonas, [nodalijumu maiss DE/H/0388/001-004/IB/019/G ieklautas izmainas. Tiek
haemofiltration, Calcii chloridum  |poliolefina pléveé N2 svitrots aktivas vielas kalcija hlorida dihidrats parbaudes

dihydricum, metodes apraksts. ; [A B.I.b.2.a Nelielas izmainas
Magnesii chloridum apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razoSanas
hexahydricum, procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
Glucosum procediira.. Nelielas izmainas aktivas vielas kalcija hlorida
monohydricum dihidrats parbaudes metodg. ; IA B.III.1.al Jauna Eiropas

Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Grupa DE/H/0388/001-004/I1B/019/G
ieklautas izmainas. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
kalcija hlorida dihidrats sertifikats.; IB B.I.d.1.a4 Aktivas
vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika
pagarinasana vai noteikSana, pamatojoties uz reala laika
datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota
testa periodu). Aktivas vielas kalcija hlorida dihidrats
atkartota testa perioda noteiksana.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/71 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
82 05-0386 |MultiBic 3 mmol/l Natrii chloridum, (5000 ml PE Fresenius Medical |DE/H/0388/003/1 {IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas

potassium solution for  |Kalii chloridum, tereftalata/Si Care Deutschland (B/020/G vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas

haemofiltration, Natrii oksida/PA/PP divu |GmbH, Vacija izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura.. Nelielas

Solution for hydrogenocarbonas, [nodalijumu maiss izmainas aktivas vielas magnija hlorida heksahidrats

haemofiltration, Calcii chloridum  |poliolefina pléve N2 parbaudes metodg. ; IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas
dihydricum, apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razosanas
Magnesii chloridum procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
hexahydricum, procediira.. Nelielas izmainas aktivas vielas magnija
Glucosum hlorida heksahidrats parbaudes metodg. ; IA B.1.b.2.a
monohydricum Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas

vielas raZzoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura.. Grupa
DE/H/0388/001-004/1B/020/G ieklautas izmainas. Tick
svitrots aktivas vielas magnija hlorida heksahidrats
parbaudes metodes apraksts. ; IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas
atkartota testa perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai
noteik$ana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa
periodu). Aktivas vielas magnija hlorida heksahidrats
atkartota testa perioda noteikSana.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/71 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

83 05-0386 |MultiBic 3 mmol/l Natrii chloridum, (5000 ml PE Fresenius Medical |DE/H/0388/003/1 {IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
potassium solution for  |Kalii chloridum, tereftalata/Si Care Deutschland (B/018/G vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
haemofiltration, Natrii oksida/PA/PP divu |GmbH, Vacija izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.. Grupa
Solution for hydrogenocarbonas, [nodalijumu maiss DE/H/0388/001-004/1B/018/G ieklautas izmainas. Tiek
haemofiltration, Calcii chloridum  |poliolefina pléve N2 svitrots aktivas vielas kalcija hlorida dihidrats parbaudes

dihydricum, metodes apraksts. ; [A B.1.b.2.a Nelielas izmainas

Magnesii chloridum apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razosanas

hexahydricum, procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa

Glucosum procediira.. Nelielas izmainas aktivas vielas kalcija hlorida

monohydricum dihidrats parbaudes metodg. ; IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas
atkartota testa perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai
noteik$ana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa
periodu). Aktivas vielas kalcija hlorida dihidrats atkartota
testa perioda noteik$ana.

84 05-0386 |MultiBic 3 mmol/l Natrii chloridum, [5000 ml PE Fresenius Medical |DE/H/0388/003/I [IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
potassium solution for  |Kalii chloridum, tereftalata/Si Care Deutschland [B/023/G vai aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
haemofiltration, Natrii oksida/PA/PP divu |GmbH, Vacija izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura.. Nelielas
Solution for hydrogenocarbonas, [nodalijumu maiss izmainas aktivas vielas kalija hlorids parbaudes metodg. ;
haemofiltration, Calcii chloridum  |poliolefina plévé N2 IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas

dihydricum, vai aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas

Magnesii chloridum
hexahydricum,
Glucosum
monohydricum

izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura.. Grupa
DE/H/0388/001-004/1B/023/G ieklautas izmainas. Tiek
svitrots akttvas vielas kalija hlorids parbaudes metodes
apraksts. ; IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Aktivas
vielas kalija hlorids atkartota testa perioda noteiksana.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/71 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
85 05-0386 [MultiBic 3 mmol/I Natrii chloridum, [5000 ml PE Fresenius Medical [DE/H/0388/003/1 |IA B.Lb.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
potassium solution for  |Kalii chloridum,  [tereftalata/Si Care Deutschland |B/022/G aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas

haemofiltration,
Solution for
haemofiltration,

Natrii
hydrogenocarbonas,
Calcii chloridum
dihydricum,
Magnesii chloridum
hexahydricum,
Glucosum
monohydricum

oksida/PA/PP divu
nodalfjumu maiss
poliolefina pleve N2

GmbH, Vacija

izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.. Grupa
DE/H/0388/001-004/IB/022/G ieklautas izmainas. Tiek svitrots
aktivas vielas glikozes monohidrats parbaudes metodes apraksts. ;
IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas
laika pagarinasana vai noteikSana, pamatojoties uz reala laika
datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu).
Aktivas vielas glikozes monohidrats atkartota testa perioda
noteikSana.; IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotdja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu glikozes monohidrats.; A
B.L.b.1. d Nebiitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
specifikacijas parametra svitro§ana (pieméram, novecojusa
parametra svitrosana). Grupa DE/H/0388/001-004/1B/022/G
ieklautas izmainas. Nebiitiska aktivas vielas glikozes monohidrats
parametra svitro$ana. ; IB B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razos$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu glikozes
monohidrats.; IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteiksana,
pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats par atkartota testa periodu). Aktivas vielas glikozes
monohidrats atkartota testa perioda noteiksana.

43




Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/71 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
86 05-0386 |MultiBic 3 mmol/l Natrii chloridum, (5000 ml PE Fresenius Medical |DE/H/0388/003/1 |IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
potassium solution for  |Kalii chloridum, tereftalata/Si Care Deutschland (B/021/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
haemofiltration, Natrii oksida/PA/PP divu |GmbH, Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Solution for hydrogenocarbonas, [nodalfjumu maiss vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
haemofiltration, Calcii chloridum  |poliolefina pléve N2 razotaja. Grupa DE/H/0388/001-004/1B/021/G ieklautas
dihydricum, izmainas. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas magnija
Magnesii chloridum hlorida heksahidrats sertifikats.; IA B.1.b.2.a Nelielas
hexahydricum, izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
Glucosum razosanas procesa izmantotas
monohydricum izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.. Grupa

DE/H/0388/001-004/1B/021/G icklautas izmainas. Tiek
svitrots aktivas vielas magnija hlorida heksahidrats
parbaudes metodes apraksts. ; IA B.I.b.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
razo$anas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura.. Nelielas
izmainas aktivas vielas magnija hlorida heksahidrats
parbaudes metodg. ; IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota
testa perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai
noteik$ana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa
periodu). Aktivas vielas magnija hlorida heksahidrats
atkartota testa perioda noteikSana.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/71 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
87 05-0386 |MultiBic 3 mmol/I Natrii chloridum,  |5000 ml PE Fresenius Medical [DE/H/0388/003/1|IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa

potassium solution for  |Kalii chloridum, tereftalata/Si Care Deutschland (B/016/G perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,

haemofiltration, Natrii oksida/PA/PP divu |GmbH, Vacija pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai

Solution for hydrogenocarbonas, [nodalfjumu maiss dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas

haemofiltration, Calcii chloridum  |poliolefina pléve N2 atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Aktivas
dihydricum, vielas natrija hlorids atkartota testa perioda noteiksana. ; IB
Magnesii chloridum B.I11.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
hexahydricum, sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Glucosum izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
monohydricum vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja

(razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas natrija hlorids sertifikats no jauna razotaja.;
IB B.I1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Aktivas
vielas natrija hlorids atkartota testa perioda noteiksana. ; IB
B.II1.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotdja aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas natrija hlorids sertifikats no jauna razotaja.

45



Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/71 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
88 05-0387 |MultiBic 4 mmol/l Natrii chloridum, (5000 ml PE Fresenius Medical |DE/H/0388/004/1|IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
potassium solution for  |Kalii chloridum, tereftalata/Si Care Deutschland (B/021/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
haemofiltration, Natrii oksida/PA/PP divu |GmbH, Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Solution for hydrogenocarbonas, [nodalfjumu maiss vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
haemofiltration, Calcii chloridum  |poliolefina pléve N2 razotaja. Grupa DE/H/0388/001-004/1B/021/G ieklautas
dihydricum, izmainas. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas magnija
Magnesii chloridum hlorida heksahidrats sertifikats.; IA B.1.b.2.a Nelielas
hexahydricum, izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
Glucosum razosanas procesa izmantotas
monohydricum izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.. Grupa

DE/H/0388/001-004/1B/021/G icklautas izmainas. Tiek
svitrots aktivas vielas magnija hlorida heksahidrats
parbaudes metodes apraksts. ; IA B.I.b.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
razo$anas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura.. Nelielas
izmainas aktivas vielas magnija hlorida heksahidrats
parbaudes metodg. ; IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota
testa perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai
noteik$ana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa
periodu). Aktivas vielas magnija hlorida heksahidrats
atkartota testa perioda noteikSana.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/71 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
89 05-0387 |MultiBic 4 mmol/l Natrii chloridum, (5000 ml PE Fresenius Medical |DE/H/0388/004/1 {IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
potassium solution for  |Kalii chloridum, tereftalata/Si Care Deutschland (B/023/G vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas

haemofiltration,
Solution for
haemofiltration,

Natrii
hydrogenocarbonas,
Calcii chloridum
dihydricum,
Magnesii chloridum
hexahydricum,
Glucosum
monohydricum

oksida/PA/PP divu
nodalfjumu maiss
poliolefina pleve N2

GmbH, Vacija

izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.. Nelielas
izmainas aktivas vielas kalija hlorids parbaudes metodg. ;
IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.. Grupa
DE/H/0388/001-004/1B/023/G icklautas izmainas. Tiek
svitrots aktivas vielas kalija hlorids parbaudes metodes
apraksts. ; IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Aktivas
vielas kalija hlorids atkartota testa perioda noteiksana.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/71 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
90 05-0387 |MultiBic 4 mmol/l Natrii chloridum, (5000 ml PE Fresenius Medical |DE/H/0388/004/1 {IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas

potassium solution for  |Kalii chloridum, tereftalata/Si Care Deutschland (B/020/G vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas

haemofiltration, Natrii oksida/PA/PP divu |GmbH, Vacija izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura.. Nelielas

Solution for hydrogenocarbonas, [nodalijumu maiss izmainas aktivas vielas magnija hlorida heksahidrats

haemofiltration, Calcii chloridum  |poliolefina pléve N2 parbaudes metodg. ; IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas
dihydricum, apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razosanas
Magnesii chloridum procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
hexahydricum, procediira.. Nelielas izmainas aktivas vielas magnija
Glucosum hlorida heksahidrats parbaudes metodg. ; IA B.1.b.2.a
monohydricum Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas

vielas raZzoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura.. Grupa
DE/H/0388/001-004/1B/020/G ieklautas izmainas. Tick
svitrots aktivas vielas magnija hlorida heksahidrats
parbaudes metodes apraksts. ; IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas
atkartota testa perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai
noteik$ana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa
periodu). Aktivas vielas magnija hlorida heksahidrats
atkartota testa perioda noteikSana.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/71 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
91 05-0387 |MultiBic 4 mmol/l Natrii chloridum, (5000 ml PE Fresenius Medical |DE/H/0388/004/1 {IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas

potassium solution for  |Kalii chloridum, tereftalata/Si Care Deutschland (B/019/G vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas

haemofiltration, Natrii oksida/PA/PP divu |GmbH, Vacija izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.. Grupa

Solution for hydrogenocarbonas, [nodalijumu maiss DE/H/0388/001-004/1B/019/G ieklautas izmainas. Tiek

haemofiltration, Calcii chloridum  |poliolefina pléve N2 svitrots aktivas vielas kalcija hlorida dihidrats parbaudes
dihydricum, metodes apraksts. ; [A B.1.b.2.a Nelielas izmainas
Magnesii chloridum apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razosanas
hexahydricum, procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
Glucosum procediira.. Nelielas izmainas aktivas vielas kalcija hlorida
monohydricum dihidrats parbaudes metodg. ; IA B.III.1.al Jauna Eiropas

Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Grupa DE/H/0388/001-004/1B/019/G
icklautas izmainas. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
kalcija hlorida dihidrats sertifikats.; IB B.1.d.1.a4 Aktivas
vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika
pagarinasana vai noteik$ana, pamatojoties uz reala laika
datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota
testa periodu). Aktivas vielas kalcija hlorida dihidrats
atkartota testa perioda noteikSana.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/71 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
92 05-0387 |MultiBic 4 mmol/l Natrii chloridum, (5000 ml PE Fresenius Medical |DE/H/0388/004/1 |IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
potassium solution for  |Kalii chloridum, tereftalata/Si Care Deutschland (B/024/G starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakosanas
haemofiltration, Natrii oksida/PA/PP divu |GmbH, Vacija vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
Solution for hydrogenocarbonas, [nodalijumu maiss kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
haemofiltration, Calcii chloridum  |poliolefina pléve N2 paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minta
dihydricum, dokumentacija). Grupa DE/H/0388/001-004/1B/024/G
Magnesii chloridum icklautas izmainas. Tiek svitrots aktivas vielas natrija
hexahydricum, hidrogénkarbonats razotajs. ; IB B.l.a.1.z Aktivas vielas
Glucosum razosanas procesa izmantotas
monohydricum izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Citas izmainas.. Tiek pievienots jauns aktivas
vielas natrija hidrogénkarbonats razotajs.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/71 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
93 05-0387 [MultiBic 4 mmol/I Natrii chloridum, [5000 ml PE Fresenius Medical [DE/H/0388/004/1 |IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas
potassium solution for  |Kalii chloridum, |tereftalata/Si Care Deutschland |B/022/G laika pagarinaSana vai noteikSana, pamatojoties uz reala laika

haemofiltration,
Solution for
haemofiltration,

Natrii
hydrogenocarbonas,
Calcii chloridum
dihydricum,
Magnesii chloridum
hexahydricum,
Glucosum
monohydricum

oksida/PA/PP divu
nodalfjumu maiss
poliolefina pleve N2

GmbH, Vacija

datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu).
Aktivas vielas glikozes monohidrats atkartota testa perioda
noteikSana.; IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu glikozes monohidrats.; IA
B.L.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas
vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.. Grupa
DE/H/0388/001-004/1B/022/G ieklautas izmainas. Tiek svitrots
aktivas vielas glikozes monohidrats parbaudes metodes apraksts. ;
IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas
laika pagarinasana vai noteikSana, pamatojoties uz reala laika
datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu).
Aktivas vielas glikozes monohidrats atkartota testa perioda
noteikSana.; IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu glikozes monohidrats.; IA
B.Lb.1. d Nebiitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa,
specifikacijas parametra svitro§ana (pieméram, novecojusa
parametra svitrosana). Grupa DE/H/0388/001-004/1B/022/G
ieklautas izmainas. Nebiitiska aktivas vielas glikozes monohidrats
parametra svitroSana.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/71 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
94 05-0387 |MultiBic 4 mmol/l Natrii chloridum, (5000 ml PE Fresenius Medical |DE/H/0388/004/1 {IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas

potassium solution for  |Kalii chloridum, tereftalata/Si Care Deutschland (B/018/G vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas

haemofiltration, Natrii oksida/PA/PP divu |GmbH, Vacija izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.. Grupa

Solution for hydrogenocarbonas, [nodalijumu maiss DE/H/0388/001-004/1B/018/G ieklautas izmainas. Tiek

haemofiltration, Calcii chloridum  |poliolefina pléve N2 svitrots aktivas vielas kalcija hlorida dihidrats parbaudes
dihydricum, metodes apraksts. ; [A B.1.b.2.a Nelielas izmainas
Magnesii chloridum apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razosanas
hexahydricum, procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
Glucosum procediira.. Nelielas izmainas aktivas vielas kalcija hlorida
monohydricum dihidrats parbaudes metodg. ; IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas

atkartota testa perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai
noteik$ana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa
periodu). Aktivas vielas kalcija hlorida dihidrats atkartota
testa perioda noteik$ana.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/71 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
95 05-0387 |MultiBic 4 mmol/l Natrii chloridum, |5000 ml PE Fresenius Medical |DE/H/0388/004/1 1A B.IIL1.al Jauna_EirOI_Jas Farmakopejas fltbilsﬁ})as sertifikata
potassium solution for  |Kalii chloridum, [tereftalata/Si Care Deutschland |B/015/G iesnicgSana par akivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko

haemofiltration,
Solution for
haemofiltration,

Natrii
hydrogenocarbonas,
Calcii chloridum
dihydricum,
Magnesii chloridum
hexahydricum,
Glucosum
monohydricum

oksida/PA/PP divu
nodalfjumu maiss
poliolefina pleve N2

GmbH, Vacija

izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas natrija hlorids
sertifikats.; IB B.II.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja . Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas natrija hlorids sertifikats.; IA B.Lb.1. d Nebutiska aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram,
novecojusa parametra svitroSana). Grupa DE/H/0388/001-004/IB/015/G
ieklautas izmainas. Nebitiska aktivas vielas natrija hlorids parametra
svitro$ana. ; IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.. Nelielas izmainas
aktivas vielas natrija hlorids parbaudes metodg. ; IA B.L.b.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.. Grupa
DE/H/0388/001-004/IB/015/G ieklautas izmainas. Tiek svitrots aktivas
vielas natrija hlorids parbaudes metodes apraksts. ; IB A.4. Aktivas vielas
razoSana izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai starpprodukta
razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats.
Grupa DE/H/0388/001-004/1B/015/G ieklautas izmainas. Mainas aktivas
vielas natrija hlorids razotaja nosaukums un adrese.; IB B.1.d.1.a4 Aktivas
vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai
noteikSana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats par atkartota testa periodu). Aktivas vielas natrija hlorids
atkartota testa perioda noteikSana.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/71 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
96 05-0387 |MultiBic 4 mmol/l Natrii chloridum, (5000 ml PE Fresenius Medical |DE/H/0388/004/1 |IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
potassium solution for  |Kalii chloridum, tereftalata/Si Care Deutschland [A/017 starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakosanas

haemofiltration,
Solution for
haemofiltration,

Natrii
hydrogenocarbonas,
Calcii chloridum
dihydricum,
Magnesii chloridum
hexahydricum,
Glucosum
monohydricum

oksida/PA/PP divu
nodalfjumu maiss
poliolefina pleve N2

GmbH, Vacija

vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas kalcija hlorida
dihidrats razotajs.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/71 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
97 05-0387 |MultiBic 4 mmol/I Natrii chloridum,  |5000 ml PE Fresenius Medical [DE/H/0388/004/1|1B B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa

potassium solution for  |Kalii chloridum, tereftalata/Si Care Deutschland (B/016/G perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,

haemofiltration, Natrii oksida/PA/PP divu |GmbH, Vacija pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai

Solution for hydrogenocarbonas, [nodalfjumu maiss dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas

haemofiltration, Calcii chloridum  |poliolefina pléve N2 atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Aktivas
dihydricum, vielas natrija hlorids atkartota testa perioda noteiksana. ; IB
Magnesii chloridum B.I11.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
hexahydricum, sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Glucosum izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
monohydricum vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja

(razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas natrija hlorids sertifikats no jauna razotaja.;
IB B.I1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Aktivas
vielas natrija hlorids atkartota testa perioda noteiksana. ; IB
B.II1.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotdja aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas natrija hlorids sertifikats no jauna razotaja.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/71 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
98 05-0388 |MultiBic potassium-free |Natrii chloridum, |5000 ml PE Fresenius Medical |DE/H/0388/001/1 |IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
solution for Natrii tereftalata/Si Care Deutschland (B/024/G starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakosanas

haemofiltration,
Solution for
haemofiltration

hydrogenocarbonas,
Calcii chloridum
dihydricum,
Magnesii chloridum
hexahydricum,
Glucosum
monohydricum

oksida/PA/PP divu
nodalfjumu maiss
poliolefina pleve N2

GmbH, Vacija

vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minta
dokumentacija). Grupa DE/H/0388/001-004/1B/024/G
ieklautas izmainas. Tiek svitrots aktivas vielas natrija
hidrogénkarbonats razotajs. ; IB B.l.a.1.z Aktivas vielas
razosanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Citas izmainas.. Tiek pievienots jauns aktivas
vielas natrija hidrogénkarbonats razotajs.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/71 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
99 05-0388 |MultiBic potassium-free [Natrii chloridum, [5000 ml PE Fresenius Medical |DE/H/0388/001/1 {1A B.IIL.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
solution for Natrii tereftalata/Si Care Deutschland |B/015/G iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko

haemofiltration,
Solution for
haemofiltration

hydrogenocarbonas,
Calcii chloridum
dihydricum,
Magnesii chloridum
hexahydricum,
Glucosum
monohydricum

oksida/PA/PP divu
nodalfjumu maiss
poliolefina pleve N2

GmbH, Vacija

izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas natrija hlorids
sertifikats.; IB B.II.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja . Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas natrija hlorids sertifikats.; IA B.Lb.1. d Nebutiska aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram,
novecojusa parametra svitroSana). Grupa DE/H/0388/001-004/IB/015/G
ieklautas izmainas. Nebitiska aktivas vielas natrija hlorids parametra
svitro$ana. ; IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.. Nelielas izmainas
aktivas vielas natrija hlorids parbaudes metodg. ; IA B.L.b.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.. Grupa
DE/H/0388/001-004/IB/015/G ieklautas izmainas. Tiek svitrots aktivas
vielas natrija hlorids parbaudes metodes apraksts. ; IB A.4. Aktivas vielas
razoSana izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai starpprodukta
razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats.
Grupa DE/H/0388/001-004/1B/015/G ieklautas izmainas. Mainas aktivas
vielas natrija hlorids razotaja nosaukums un adrese.; IB B.1.d.1.a4 Aktivas
vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai
noteikSana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats par atkartota testa periodu). Aktivas vielas natrija hlorids
atkartota testa perioda noteikSana.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/71 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
100 05-0388 |MultiBic potassium-free |Natrii chloridum, |5000 ml PE Fresenius Medical |DE/H/0388/001/1 |IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
solution for Natrii tereftalata/Si Care Deutschland (B/021/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

haemofiltration,
Solution for
haemofiltration

hydrogenocarbonas,
Calcii chloridum
dihydricum,
Magnesii chloridum
hexahydricum,
Glucosum
monohydricum

oksida/PA/PP divu
nodalfjumu maiss
poliolefina pleve N2

GmbH, Vacija

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Grupa DE/H/0388/001-004/1B/021/G ieklautas
izmainas. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas magnija
hlorida heksahidrats sertifikats.; IA B.1.b.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
razosanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.. Grupa
DE/H/0388/001-004/1B/021/G icklautas izmainas. Tiek
svitrots aktivas vielas magnija hlorida heksahidrats
parbaudes metodes apraksts. ; IA B.I.b.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
razo$anas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura.. Nelielas
izmainas aktivas vielas magnija hlorida heksahidrats
parbaudes metodg. ; IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota
testa perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai
noteik$ana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa
periodu). Aktivas vielas magnija hlorida heksahidrats
atkartota testa perioda noteikSana.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/71 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
101 05-0388 |MultiBic potassium-free |Natrii chloridum, |5000 ml PE Fresenius Medical |DE/H/0388/001/1 {IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
solution for Natrii tereftalata/Si Care Deutschland (B/020/G vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas

haemofiltration,
Solution for
haemofiltration

hydrogenocarbonas,
Calcii chloridum
dihydricum,
Magnesii chloridum
hexahydricum,
Glucosum
monohydricum

oksida/PA/PP divu
nodalfjumu maiss
poliolefina pleve N2

GmbH, Vacija

izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.. Nelielas
izmainas aktivas vielas magnija hlorida heksahidrats
parbaudes metodg. ; IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razosanas
procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
procediira.. Nelielas izmainas aktivas vielas magnija
hlorida heksahidrats parbaudes metode. ; IA B.I.b.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas
vielas raZzoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura.. Grupa
DE/H/0388/001-004/1B/020/G ieklautas izmainas. Tick
svitrots aktivas vielas magnija hlorida heksahidrats
parbaudes metodes apraksts. ; IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas
atkartota testa perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai
noteik$ana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa
periodu). Aktivas vielas magnija hlorida heksahidrats
atkartota testa perioda noteikSana.
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102 05-0388 |MultiBic potassium-free |Natrii chloridum, |5000 ml PE Fresenius Medical |DE/H/0388/001/1 {IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
solution for Natrii tereftalata/Si Care Deutschland (B/019/G vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas

haemofiltration,
Solution for
haemofiltration

hydrogenocarbonas,
Calcii chloridum
dihydricum,
Magnesii chloridum
hexahydricum,
Glucosum
monohydricum

oksida/PA/PP divu
nodalfjumu maiss
poliolefina pleve N2

GmbH, Vacija

izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.. Grupa
DE/H/0388/001-004/1B/019/G icklautas izmainas. Tiek
svitrots aktivas vielas kalcija hlorida dihidrats parbaudes
metodes apraksts. ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razosanas
procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
procediira.. Nelielas izmainas aktivas vielas kalcija hlorida
dihidrats parbaudes metodg. ; IA B.III.1.al Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Grupa DE/H/0388/001-004/1B/019/G
icklautas izmainas. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
kalcija hlorida dihidrats sertifikats.; IB B.1.d.1.a4 Aktivas
vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika
pagarinasana vai noteik$ana, pamatojoties uz reala laika
datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota
testa periodu). Aktivas vielas kalcija hlorida dihidrats
atkartota testa perioda noteikSana.
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103 05-0388 |MultiBic potassium-free |Natrii chloridum, |5000 ml PE Fresenius Medical [DE/H/0388/001/1 |IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
solution for Natrii tereftalata/Si Care Deutschland [B/022/G aktivas vielas raZoSanas procesa izmantotas

haemofiltration,
Solution for
haemofiltration

hydrogenocarbonas,
Calcii chloridum
dihydricum,
Magnesii chloridum
hexahydricum,
Glucosum
monohydricum

oksida/PA/PP divu
nodalfjumu maiss
poliolefina pleve N2

GmbH, Vacija

izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.. Grupa
DE/H/0388/001-004/IB/022/G ieklautas izmainas. Tiek svitrots
aktivas vielas glikozes monohidrats parbaudes metodes apraksts. ;
IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas
laika pagarinasana vai noteikSana, pamatojoties uz reala laika
datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu).
Aktivas vielas glikozes monohidrats atkartota testa perioda
noteikSana.; IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotdja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu glikozes monohidrats.; A
B.L.b.1. d Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
specifikacijas parametra svitro§ana (pieméram, novecojusa
parametra svitrosana). Grupa DE/H/0388/001-004/1B/022/G
ieklautas izmainas. Nebiitiska aktivas vielas glikozes monohidrats
parametra svitrosana. ; IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats par atkartota testa periodu). Aktivas vielas glikozes
monohidrats atkartota testa perioda noteikSana.; IB B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
glikozes monohidrats.
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104 05-0388 |MultiBic potassium-free |Natrii chloridum, |5000 ml PE Fresenius Medical |DE/H/0388/001/1 {IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
solution for Natrii tereftalata/Si Care Deutschland (B/018/G vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas

haemofiltration,
Solution for
haemofiltration

hydrogenocarbonas,
Calcii chloridum
dihydricum,
Magnesii chloridum
hexahydricum,
Glucosum
monohydricum

oksida/PA/PP divu
nodalfjumu maiss
poliolefina pleve N2

GmbH, Vacija

izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.. Grupa
DE/H/0388/001-004/1B/018/G icklautas izmainas. Tiek
svitrots aktivas vielas kalcija hlorida dihidrats parbaudes
metodes apraksts. ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razosanas
procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
procediira.. Nelielas izmainas aktivas vielas kalcija hlorida
dihidrats parbaudes metodg. ; IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas
atkartota testa perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai
noteik$ana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa
periodu). Aktivas vielas kalcija hlorida dihidrats atkartota
testa perioda noteik$ana.
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Magnesii chloridum
hexahydricum,
Glucosum
monohydricum

1 2 3 4 5 6 7 8
105 05-0388 |MultiBic potassium-free |Natrii chloridum, |5000 ml PE Fresenius Medical |DE/H/0388/001/1 (IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
solution for Natrii tereftalata/Si Care Deutschland (B/016/G perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
haemofiltration, hydrogenocarbonas, |oksida/PA/PP divu |GmbH, Vacija pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
Solution for Calcii chloridum  |nodalijumu maiss dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
haemofiltration dihydricum, poliolefina pleve N2 atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Aktivas
Magnesii chloridum vielas natrija hlorids atkartota testa perioda noteiksana. ; IB
hexahydricum, B.I11.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Glucosum sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
monohydricum izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas natrija hlorids sertifikats no jauna razotaja.;
IB B.I1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Aktivas
vielas natrija hlorids atkartota testa perioda noteiksana. ; IB
B.II1.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotdja aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas natrija hlorids sertifikats no jauna razotaja.
106 05-0388 |MultiBic potassium-free [Natrii chloridum, |5000 ml PE Fresenius Medical |DE/H/0388/001/I {TA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
solution for Natrii tereftalata/Si Care Deutschland [A/017 starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakosanas
haemofiltration, hydrogenocarbonas, |oksida/PA/PP divu |GmbH, Vacija vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
Solution for Calcii chloridum  |nodalijumu maiss kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
haemofiltration dihydricum, poliolefina pleve N2 paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta

dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas kalcija hlorida
dihidrats razotajs.
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1 2 3 4 5 6 8
107 07-0062 |Nicorette Freshfruit2  |Nicotinum 2 mg PVH/AI McNeil AB, IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistema,
mg medicated chewing plaksnite N15; N30; |Zviedrija kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas
gum, Medicated N105 apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
chewing gum, 2 mg farmakovigilances sist€mas darbibu (pieméram,
administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). C.1.9. h - Citas izmainas farmakovigilances
sist€émas apraksta, kas neietekmé farmakovigilances
sist€émas darbibu. lesniegta DDPS 2011. gada 19. decembra
versija 7.1.
108 07-0063 |Nicorette Freshfruit4  |Nicotinum 4 mg PVH/AI McNeil AB, IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma,
mg medicated chewing plaksnite N15; N30; |Zviedrija kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances sisteémas
gum, Medicated N105 apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
chewing gum, 4 mg farmakovigilances sist€mas darbibu (pieméram,
administrativas izmainas, akrontmu
atjauninasana,funkciju/procediru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). C.1.9. h - Citas izmainas farmakovigilances
sisteémas apraksta, kas neietekme farmakovigilances
sistémas darbibu. Iesniegta DDPS 2011. gada 19. decembra
versija 7.1.
109 96-0554  |Nizoral 20 mg/g Ketoconazolum 2 g/100 ml Pudelite |McNeil Products IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ieviesana,
shampoo, Shampoo, 20 N1; 1,2 g/60 ml Limited, kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi

mg/g

Pudelite N1

Lielbritanija

saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. C.I.8 b) - Jaunas
farmakovigilances sistémas ievieSana, kuru attieciga
dalibvalsts kompetenta iestade ir novert&jusi saistiba ar citu
§1 pasa registracijas apliecibas Ipa$nieka produktu.
lesniegta DDPS 2011. gada 19. decembra versija 7.1.
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110 11-0216 |Olanzapine Polpharma |Olanzapinum 10 mg Pharmaceutical |CZ/H/0310/002/I [IA B.I1.b.3.a Nelielas gatava produkta razoSanas procesa
10 mg orodispersible OPA/AI/PVH/AI Works A/004/G izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai
tablets, Orodispersible blisteris N28; N30; |"Polpharma” lietoSanai ar atru aktivas vielas atbrivoSanu vai $kidumiem
tablets, 10 mg N56 S.A., Polija iekSkigai lietosanai. Tiek veiktas nelielas izmainas gatava

produkta razosanas procesa.; IA B.IL.b.5.b Izmainas testos,
ko izdara razosanas gaita, vai ierobezojumos, kurus
pieméro gatava produkta razoSanas laika: jaunu testu un
ierobezojumu pievienosana. Grupa CZ/H/0310/IA/004/G
icklauta izmaina. Tiek pievienots papildus tests, kuru veiks
razo$anas laika.

111 11-0217 |Olanzapine Polpharma |Olanzapinum 15mg Pharmaceutical |CZ/H/0310/003/I [IA B.I1.b.3.a Nelielas gatava produkta razoSanas procesa
15 mg orodispersible OPAJ/AI/PVH/AI Works A/004/G izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai
tablets, Orodispersible blisteris N28; N30; |"Polpharma" lictoSanai ar atru aktivas vielas atbrivosanu vai §kidumiem
tablets, 15 mg N56 S.A., Polija iekSkigai lietoSanai. Tiek veiktas nelielas izmainas gatava

produkta razoSanas procesa.; [A B.IL.b.5.b Izmainas testos,
ko izdara raZo$anas gaita, vai ierobezojumos, kurus
pieméro gatava produkta razoSanas laika: jaunu testu un
ierobezojumu pievienosana. Grupa CZ/H/0310/1A/004/G
iecklauta izmaina. Tiek pievienots papildus tests, kuru veiks
razoSanas laika.

112 11-0218 |Olanzapine Polpharma |Olanzapinum 20 mg Pharmaceutical |CZ/H/0310/004/I [IA B.I1.b.3.a Nelielas gatava produkta razoSanas procesa
20 mg orodispersible OPAJ/AI/PVH/AI Works A/004/G izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iek$kigai

tablets, Orodispersible
tablets, 20 mg

blisteris N28; N30;
N56

"Polpharma"
S.A., Polija

lietoSanai ar atru aktivas vielas atbrivoSanu vai §kidumiem
iekskigai lietoSanai. Tiek veiktas nelielas izmainas gatava
produkta razoSanas procesa.; IA B.I1.b.5.b Izmainas testos,
ko izdara razoSanas gaita, vai ierobeZojumos, kurus
pieméro gatava produkta razoSanas laika: jaunu testu un
ierobezojumu pievienosana. Grupa CZ/H/0310/IA/004/G
ieklauta izmaina. Tiek pievienots papildus tests, kuru veiks
razoSanas laika.
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113 11-0215 |Olanzapine Polpharma 5|Olanzapinum 5mg Pharmaceutical |CZ/H/0310/001/I [IA B.I1.b.3.a Nelielas gatava produkta razoSanas procesa
mg orodispersible OPA/AI/PVH/AI Works A/004/G izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai
tablets, Orodispersible blisteris N28; N30; |"Polpharma” lietoSanai ar atru aktivas vielas atbrivoSanu vai $kidumiem
tablets, 5 mg N56 S.A., Polija iekSkigai lietosanai. Tiek veiktas nelielas izmainas gatava

produkta razosanas procesa.; IA B.IL.b.5.b Izmainas testos,
ko izdara razosanas gaita, vai ierobezojumos, kurus
pieméro gatava produkta razoSanas laika: jaunu testu un
ierobezojumu pievienosana. Grupa CZ/H/0310/IA/004/G
icklauta izmaina. Tiek pievienots papildus tests, kuru veiks
razo$anas laika.

114 99-0005 [Olynth 0,5 mg/ml Xylometazolini 5 mg/10 ml Stikla  |McNeil Products IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana,
metered dose nasal hydrochloridum (tumsa) flakons N1 [Limited, kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi
spray, solution, Metered Lielbritanija saistiba ar citu 81 paSa RAI produktu. C.I.8 b) - Jaunas
dose nasal spray, farmakovigilances sistémas ievieSana, kuru attieciga
solution, 0,5 mg/ml dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi saistiba ar citu

§1 pasa registracijas apliecibas Ipa$nieka produktu.
lesniegta DDPS 2011. gada 19. decembra versija 7.1.
115 99-0007 |Olynth 1 mg/ml metered | Xylometazolini 10 mg/10 ml Stikla |McNeil Products IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ieviesana,

dose nasal spray,
solution, Metered dose
nasal spray, solution, 1
mg/ml

hydrochloridum

pudelite N1

Limited,
Lielbritanija

kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novert&jusi
saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. C.I.8 b) - Jaunas
farmakovigilances sistémas ievieSana, kuru attieciga
dalibvalsts kompetenta iestade ir novert&jusi saistiba ar citu
§1 pasa registracijas apliecibas Ipa$nieka produktu.
lesniegta DDPS 2011. gada 19. decembra versija 7.1.
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116 99-0006 |Olynth 1 mg/ml nasal | Xylometazolini 10 mg/10 ml Stikla |McNeil Products IB C.I.8. b Jaunas farmakovigilances sisteémas ieviesana,
drops, solution, Nasal  [hydrochloridum pudelite N1 Limited, kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi
drops, solution, 1 mg/ml Lielbritanija saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. C.I.8 b) - Jaunas

farmakovigilances sisteémas ievieSana, kuru attieciga
dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi saistiba ar citu
§1 pasa registracijas apliecibas Tpasnieka produktu.
lesniegta DDPS 2011. gada 19. decembra versija 7.1.

117 06-0022 |Olynth HA 0,5 mg/ml | Xylometazolini 5 mg/10 ml ABPE  |McNeil Products IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistema,
nasal spray without hydrochloridum flakons N1 Limited, kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas
preservatives, solution, Lielbritanija apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
Nasal spray, solution, farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram,

0,5 mg/ml administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). C.1.9. h - Citas izmainas farmakovigilances
sisteémas apraksta, kas neietekmé farmakovigilances
sistémas darbibu. Iesniegta DDPS 2011. gada 19. decembra
versija 7.1.

118 10-0426  |Olmesartan Medoxomil |Olmesartanum 10 mg Aluminija Teva Pharma HU/H/0227/001/ |1A B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
Teva 10 mg film-coated |medoxomilum blisteris N14; N28; |B.V., Niderlande [lIA/004/G aizsta$ana vai pievienoSana ar s€rijas parbaudi/testésanu.
tablets, Film-coated N30; N56; N90O; Tiek pievienots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs Teva
tablets, 10 mg N98 Operations Poland Sp.z 0.0., Mogilska Str. 80, Krakow,

PL-31546, Polija.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta raZotnes,
iepakoS$anas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja un
par s@rijas kontroli atbildigad uzn€muma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots par serijas izlaidi atbildigais
razotajs/ sekundaras/ primaras iepakosanas vieta/kvalitates
kontroles vieta TEVA Pharmaceutical Works Private
Limited Company, Tancsics Mihaly ut 82, G6dol16, H-
2100, Ungarija.
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119

10-0427

Olmesartan Medoxomil
Teva 20 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 20 mg

Olmesartanum
medoxomilum

20 mg Aluminija
blisteris N14; N28;
N30; N56; N9O;
N98

Teva Pharma
B.V., Niderlande

HU/H/0227/002/
IA/004/G

IA B.I1.b.2b2 Par sgrijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstaSana vai pievienoSana ar sérijas parbaudi/testésanu.
Tiek pievienots par serijas izlaidi atbildigais razotajs Teva
Operations Poland Sp.z 0.0., Mogilska Str. 80, Krakow,
PL-31546, Polija.; 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 mingta
dokumentacija). Tiek svitrots par sé€rijas izlaidi atbildigais
razotajs/ sekundaras/ primaras iepakosanas vieta/kvalitates
kontroles vieta TEVA Pharmaceutical Works Private
Limited Company, Tancsics Mihaly ut 82, Godollo, H-
2100, Ungarija.

120

10-0428

Olmesartan Medoxomil
Teva 40 mg film-coated-
tablets, Film-coated
tablets, 40 mg

Olmesartanum
medoxomilum

40 mg Aluminija
blisteris N14; N28;
N30; N56; N90O;
N98

Teva Pharma
B.V., Niderlande

HU/H/0227/003/
IA/004/G

IA B.IL.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstaSana vai pievienoSana ar sérijas parbaudi/testeSanu.
Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Teva
Operations Poland Sp.z 0.0., Mogilska Str. 80, Krakow,
PL-31546, Polija.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta raZotnes,
iepakoS$anas vietas, par sé€rijas izlaidi atbildiga razotaja un
par s@rijas kontroli atbildiga uzne€muma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas izlaidi atbildigais
razotajs/ sekundaras/ primaras iepakosanas vieta/kvalitates
kontroles vieta TEVA Pharmaceutical Works Private
Limited Company, Tancsics Mihaly ut 82, Godollo, H-
2100, Ungarija.

121

10-0358

Ondansetron Accord 2
mg/ml solution for
injection or infusion ,
Solution for injection or
infusion, 2 mg/ml

Ondansetronum

4 mg/2 ml Stikla
ampula N10; N5; 8
mg/4 ml Stikla
ampula N10; N5

Accord
Healthcare
Limited,
Lielbritanija

UK/H/1250/001/
IA/007

IA B.IL.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu
piegadataju (ja minéts dokumentacija) aizstasana vai
pievienoSana. Tiek pievienots ampulu piegadatajs.
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1 2 3 4 5 6 7 8
122 10-0048 |Oralair 100 IR & 300 IR |Extractum 100 IR/300 IR Stallergenes S.A., [DE/H/1930/001/1|IA A.5. b Gatava produkta raZotdja, tostarp kvalitates
sublingual tablets, allergenum PA/JAI/PVH/IAI Francija A/012 kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Sublingual tablets, 100 blisteris N31 (3 (100 Mainas razotaja nosaukums/adrese. Bija: Osny Pharma
IR/300 IR IR) + 28 (300 IR)) S.A.S., 17 rue de Pontoise, Osny, 95520, Francija; bis:
Cenexi, 17 rue de Pontoise, Osny, 95520, Francija.
123 10-0049 |Oralair 300 IR Extractum 300 IR Stallergenes S.A., [DE/H/1930/002/I {TA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
sublingual tablets, allergenum PA/AI/PVHIIAI Francija A/012 kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Sublingual tablets, 300 blisteris N30; N90 Mainas razotaja nosaukums/adrese. Bija: Osny Pharma
IR S.A.S., 17 rue de Pontoise, Osny, 95520, Francija; bis:
Cenexi, 17 rue de Pontoise, Osny, 95520, Francija.
124 10-0149 |Ossica 150 mg film- Acidum 150 mg Gedeon Richter  |HU/H/0211/002/ |IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- ibandronicum PVDH/PE/PVH/AI |Plc., Ungarija IB/006 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
coated tablets, 150 mg blisteris N1; N3 apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties

uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novértgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Bonviva. Zalu apraksta pievienota
informacija par arst€Sanas ilgumu ar bifosfonatiem, zalu
lietosanu pediatriskaja populacija, acu iekaisuma risku,
papildinata informacija par ietekmi uz fertilitati un
preklinisko p&tijumu dati par zalu ietekmi uz
reproduktivitati. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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125

11-0268

Oxaliplatin Actavis 5
mg/ml concentrate for
solution for infusion,

Concentrate for solution

for infusion, 5 mg/ml

Oxaliplatinum

200 mg/40 ml Stikla
flakons N1; 100
mg/20 ml Stikla
flakons N1; 50
mg/10 ml Stikla
flakons N1

Actavis Group
PTC ehf, Islande

UK/H/3700/001/

I1B/002

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi 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, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas
procediiras (FR /H/PSUR/0022 /001) aktivajai vielai
oksliplatinam. Zalu apraksta iek]auti bridinajumi un
blakusparadibas par iespgjamam paaugstinatas jutibas
reakcijam un atgriezenisku mugur€jas leikoencefalopatijas
sindromu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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126 07-0326 |Oxaliplatin Hospira5  |Oxaliplatinum 200 mg/40 ml Stikla |Hospira UK UK/H/0971/001/ |IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml concentrate for flakons N1; 100 Limited, IA/017/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
solution for infusion, mg/20 ml Stikla Lielbritanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

Concentrate for solution

for infusion, 5 mg/ml

flakons N1; 50
mg/10 ml Stikla
flakons N1

vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas Oksaliplatina
sertifikats.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
Oksaliplatinu.; IA B.L.b.1. b Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteiks$ana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa, specifikacijai. Izmainas aktivas
vielas specifikacija.; IA B.II1.2. b Izmainas, kas izdaramas,
lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Grupa
UK/H/0971/001/TA/017/G ieklautas izmainas. Izmainas
aktivas vielas specifikacija.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa
UK/H/0971/001/1A/017/G ieklautas izmainas. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu Oksaliplatinu.
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127 09-0260 [Paclitaxel Kabi 6 mg/ml |Paclitaxelum 100 mg/16,7 ml Fresenius Kabi UK/H/1335/001/ |IB B.I1.b.4.z Izmainas gatava produkta s€rijas apjoma
concentrate for solution Stikla flakons N1;  [Polska Sp.z.0.0., |IB/015 (tostarp s€rijas apjoma diapazona). Citas izmainas. Serijas
for infusion, Concentrate N5; 600 mg/100 ml |Polija apjoma palielina$ana iepakojumiem 100 mg/16.7 ml; 150
for solution for infusion, Stikla flakons N1; mg/25 ml; 300 mg/50 ml; 600 mg/100 ml.
6 mg/ml N5; 150 mg/25 ml
Stikla flakons N1;
N5; 300 mg/50 ml
Stikla flakons N1;
N5; 30 mg/5 ml
Stikla flakons N1;
N5
128 10-0614 |Palexia 100 mg film- Tapentadolum 100 mg PVH/PVDH |Griinenthal DE/H/2020/003/1|{TIA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
coated tablets, Film- aluminija blisteris  |GmbH, Vacija A/004/G un/vai adreses izmainas. Procedira DE/H/xxxx/1A/242/G

coated tablets, 100 mg

N5; N10; N14; N20;
N28; N30; N40;
N50; N56; N60;
N90; N100; N10 (10
x 1); N14 (14 x 1);
N20 (20 x 1); N28
(28 x 1); N30 (30 x
1); N50 (50 x 1);
N56 (56 x 1); N60
(60 x 1); N90 (90 x
1); N100 (100 x 1)

ieklautas izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka
adreses izmainas Francija. Bija: Laboratoires Grunenthal,
100-102, rue de Villiers, 92309 Levallois-Perret Cedex,
Francija; bus: Laboratoires Grunenthal, Immeuble Eureka
19, rue Ernest Renan- CS 90001, 92024 Nanterre Cedex,
Francija.
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129 10-0612 |Palexia 50 mg film- Tapentadolum 50 mg PVH/PVDH |Griinenthal DE/H/2020/001/I {IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
coated tablets, Film- aluminija blisteris  |GmbH, Vacija A/004/G un/vai adreses izmainas. Procediira DE/H/xxxx/1A/242/G
coated tablets, 50 mg N5; N10; N14; N20; iek]autas izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka
N28; N30; N40; adreses izmainas Francija. Bija: Laboratoires Grunenthal,
N50; N56; N6O; 100-102, rue de Villiers, 92309 Levallois-Perret Cedex,
N90; N100; N10 (10 Francija; bus: Laboratoires Grunenthal, Immeuble Eureka
x 1); N14 (14 x 1); 19, rue Ernest Renan- CS 90001, 92024 Nanterre Cedex,
N20 (20 x 1); N28 Francija.
(28 x 1); N30 (30 x
1); N50 (50 x 1);
N56 (56 x 1); N60
(60 x 1); N90 (90 x
1); N100 (100 x 1)
130 10-0613 |Palexia 75 mg film- Tapentadolum 75 mg PVH/PVDH  |Griinenthal DE/H/2020/002/1|1A A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
coated tablets, Film- aluminija blisteris  |GmbH, Vacija AJ/004/G un/vai adreses izmainas. Procedira DE/H/xxxx/1A/242/G

coated tablets, 75 mg

N5; N10; N14; N20;
N28; N30; N40;
N50; N56; N60;
N90; N100; N10 (10
x 1); N14 (14 x 1);
N20 (20 x 1); N28
(28 x 1); N30 (30 x
1); N50 (50 x 1);
N56 (56 x 1); N60
(60 x 1); N90 (90 x
1); N100 (100 x 1)

ieklautas izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka
adreses izmainas Francija. Bija: Laboratoires Grunenthal,
100-102, rue de Villiers, 92309 Levallois-Perret Cedex,
Francija; bis: Laboratoires Grunenthal, Immeuble Eureka
19, rue Ernest Renan- CS 90001, 92024 Nanterre Cedex,
Francija.
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131 10-0616 |Palexia retard 100 mg |Tapentadolum 100 mg Griinenthal DE/H/2020/005/1 {IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
prolonged-release PVH/PVDH/alumini |GmbH, Vacija A/004/G un/vai adreses izmainas. Procediira DE/H/xxxx/1A/242/G
tablets, Prolonged- ja/papira/PET ieklautas izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnicka
release tablets, 100 mg blisteris N7; N10; adreses izmainas Francija. Bija: Laboratoires Grunenthal,

N14; N20; N28; 100-102, rue de Villiers, 92309 Levallois-Perret Cedex,
N30; N40; N50; Francija; bus: Laboratoires Grunenthal, Immeuble Eureka
N56; N60; N9O; 19, rue Ernest Renan- CS 90001, 92024 Nanterre Cedex,
N100; N10 (10 x 1); Francija.

N14 (14 x 1); N20

(20 x 1); N28 (28 x

1); N30 (30 x 1);

N50 (50 x 1); N56

(56 x 1); N60 (60 x

1); N90 (90 x 1);

N100 (100 x 1)

132 10-0617 |Palexia retard 150 mg |Tapentadolum 150 mg Griinenthal DE/H/2020/006/1|1A A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
prolonged-release PVH/PVDH/alumini |GmbH, Vacija A/004/G un/vai adreses izmainas. Procedira DE/H/xxxx/1A/242/G
tablets, Prolonged- ja/papira/PET ieklautas izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka
release tablets, 150 mg blisteris N7; N10; adreses izmainas Francija. Bija: Laboratoires Grunenthal,

N14; N20; N28; 100-102, rue de Villiers, 92309 Levallois-Perret Cedex,
N30; N40; N50; Francija; bus: Laboratoires Grunenthal, Immeuble Eureka
N56; N60; N9O; 19, rue Ernest Renan- CS 90001, 92024 Nanterre Cedex,

N100; N10 (10 x 1);
N14 (14 x 1); N20
(20 x 1); N28 (28 x
1); N30 (30 x 1);
N50 (50 x 1); N56
(56 x 1); N60 (60 x
1); N90 (90 x 1);
N100 (100 x 1)

Francija.
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133 10-0618 |Palexia retard 200 mg | Tapentadolum 200 mg Griinenthal DE/H/2020/007/I {IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
prolonged-release PVH/PVDH/alumini |GmbH, Vacija A/004/G un/vai adreses izmainas. Procediira DE/H/xxxx/1A/242/G
tablets, Prolonged- ja/papira/PET ieklautas izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnicka
release tablets, 200 mg blisteris N7; N10; adreses izmainas Francija. Bija: Laboratoires Grunenthal,

N14; N20; N28; 100-102, rue de Villiers, 92309 Levallois-Perret Cedex,
N30; N40; N50; Francija; bus: Laboratoires Grunenthal, Immeuble Eureka
N56; N60; N9O; 19, rue Ernest Renan- CS 90001, 92024 Nanterre Cedex,
N100; N10 (10 x 1); Francija.

N14 (14 x 1); N20

(20 x 1); N28 (28 x

1); N30 (30 x 1);

N50 (50 x 1); N56

(56 x 1); N60 (60 x

1); N90 (90 x 1);

N100 (100 x 1)

134 10-0619 |Palexia retard 250 mg |Tapentadolum 250 mg Griinenthal DE/H/2020/008/1 1A A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
prolonged-release PVH/PVDH/alumini |GmbH, Vacija A/004/G un/vai adreses izmainas. Procedira DE/H/xxxx/1A/242/G
tablets, Prolonged- ja/papira/PET ieklautas izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka
release tablets, 250 mg blisteris N7; N10; adreses izmainas Francija. Bija: Laboratoires Grunenthal,

N14; N20; N28; 100-102, rue de Villiers, 92309 Levallois-Perret Cedex,
N30; N40; N50; Francija; bus: Laboratoires Grunenthal, Immeuble Eureka
N56; N60; N9O; 19, rue Ernest Renan- CS 90001, 92024 Nanterre Cedex,

N100; N10 (10 x 1);
N14 (14 x 1); N20
(20 x 1); N28 (28 x
1); N30 (30 x 1);
N50 (50 x 1); N56
(56 x 1); N60 (60 x
1); N90 (90 x 1);
N100 (100 x 1)

Francija.
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135 10-0615 |Palexia retard 50 mg Tapentadolum 50 mg Griinenthal DE/H/2020/004/1 {IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
prolonged-release PVH/PVDH/alumini |GmbH, Vacija A/004/G un/vai adreses izmainas. Procediira DE/H/xxxx/1A/242/G
tablets, Prolonged- ja/papira/PET ieklautas izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnicka
release tablets, 50 mg blisteris N7; N10; adreses izmainas Francija. Bija: Laboratoires Grunenthal,
N14; N20; N28; 100-102, rue de Villiers, 92309 Levallois-Perret Cedex,
N30; N40; N50; Francija; bus: Laboratoires Grunenthal, Immeuble Eureka
N56; N60; N9O; 19, rue Ernest Renan- CS 90001, 92024 Nanterre Cedex,
N100; N10 (10 x 1); Francija.
N14 (14 x 1); N20
(20 x 1); N28 (28 x
1); N30 (30 x 1);
N50 (50 x 1); N56
(56 x 1); N60 (60 x
1); N90 (90 x 1);
N100 (100 x 1)
136 08-0231 |Prindex 2 mg tablets, Tert-Butylamini 2 mg/1 tabl. Glenmark NL/H/1336/001/1|IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
Tablets, 2 mg perindoprilum Aluminija blisteris [Pharmaceuticals |B/007 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
N14; N20; N28; s.r.0., Cehija apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
N30; N56; N60 uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu

novértgjumu, saistiba ar kuram RAT neiesniedz jaunus
papildu datus. Harmonizéta droSuma informacija saskana ar
atsauces zalem Conversyl. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta
pievienots bridinajums par zarnu trakta angioneirotiskas
tiiskas risku, par kaliju saturo$u uztura bagatinataju, kaliju
aizturo$u diurétisku lidzeklu vai kalija saturo$u sals
aizvietotaju izraisitu hiperkali€miju, par retam nitroidam
reakcijam, lietojot perindoprilu. 4.8 pievienota
blakusparadiba - hipoglikémija. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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137

08-0232

Prindex 4 mg tablets,
Tablets, 4 mg

Tert-Butylamini
perindoprilum

4 mg/1 tabl.
Aluminija blisteris
N14; N20; N28;
N30; N56; N60

Glenmark
Pharmaceuticals
s.r.0., Cehija

NL/H/1336/002/1
B/007

IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novértgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Harmonizgta droSuma informacija saskana ar
atsauces zalem Conversyl. Zalu apraksta 4.4. apakspunkta
pievienots bridinajums par zarnu trakta angioneirotiskas
tiskas risku, par kaliju saturoSu uztura bagatinataju, kaliju
aizturosu diurétisku lidzeklu vai kalija saturosu sals
aizvietotaju izraisitu hiperkali€miju, par retam nitrotdam
reakcijam, lietojot perindoprilu. 4.8 pievienota
blakusparadiba - hipoglikémija. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

138

08-0233

Prindex 8 mg tablets,
Tablets, 8 mg

Tert-Butylamini
perindoprilum

8 mg/1 tabl.
Aluminija blisteris
N14; N20; N28;
N30; N56; N60

Glenmark
Pharmaceuticals
s.r.0., Cehija

NL/H/1336/003/I
B/007

IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novertéjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar
atsauces zalem Conversyl. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta
pievienots bridinajums par zarnu trakta angioneirotiskas
tiiskas risku, par kaliju saturo$u uztura bagatinataju, kaliju
aizturosu diur€tisku Iidzeklu vai kalija saturosu sals
aizvietotaju izraisttu hiperkalieémiju, par retam nitroiddam
reakcijam, lietojot perindoprilu. 4.8 pievienota
blakusparadiba - hipoglikémija. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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139 07-0308 |Priorix-Tetra powder Vaccinum 1 deva Stikla flakons|GlaxoSmithKline |DE/H/0468/001/1|1A A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma
and solvent for solution |morbillorum, un pilnslirce ar 2 Latvia SIA, A/36/G un/vai adreses izmainas. Procediira DE/H/xxxx/IA/025/G
for injection in pre-filled |parotitidis, rubellae |adatam N1; N10; 1 [Latvija iek]autas izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka
syringe, Powder and et varicellae vivum |deva Stikla flakons adreses izmainas Slovénija. Bija: GSK d.o.o., Ljubljana,
solvent for solution for un pilnslirce N20; Knezov Stradon 90, 1001 Ljubljana, Slovénija; biis: GSK
injections in pre-filled N50; N1; N10 d.o.o0., Ljubljana, Cvetkova ulica 29, 1001 Ljubljana,
syringe Slovénija
140 07-0307 |Priorix-Tetra powder  [Vaccinum 1 deva Stikla flakons|GlaxoSmithKline |DE/H/0468/002/1|1A A.1. Registracijas apliecibas Tpasnicka nosaukuma
and solvent for solution |morbillorum, un ampula N1; N10; |Latvia SIA, A/36/G un/vai adreses izmainas. Procediira DE/H/xxxx/IA/025/G
for injection, Powder parotitidis, rubellae [N100; 1 deva Stikla |Latvija ieklautas izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka
and solvent for solution |et varicellae vivum [flakons un flakons adreses izmainas Slovénija. Bija: GSK d.o.0., Ljubljana,
for injection N1; N10; N100 Knezov Stradon 90, 1001 Ljubljana, Slovénija; biis: GSK
d.o.o., Ljubljana, Cvetkova ulica 29, 1001 Ljubljana,
Slovénija
141 12-0122 |PTEROCYN 1000 mg [Levetiracetamum {1000 mg SVUS Pharma PT/H/0464/004/1 [IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
film-coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |a.s., Cehija A/001 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 1000 mg blisteris N10; N20; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N30; N50; N60; vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
N100; N120; N200; (razotdja aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
N80 aktivas vielas levetiracetama sertifikats no jauna razotaja.
142 12-0119 |PTEROCYN 250 mg Levetiracetamum  [250 mg SVUS Pharma PT/H/0464/001/1 [TIA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
film-coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |a.s., Cehija A/001 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 250 mg blisteris N10; N20; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N30; N50; N60; vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja

N100; N120; N200;
N80

(razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
akttvas vielas levetiracetama sertifikats no jauna razotaja.
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143 12-0120 |PTEROCYN 500 mg Levetiracetamum (500 mg SVUS Pharma PT/H/0464/002/1 |IA B.II1.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
film-coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |as., Cehija A/001 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 500 mg blisteris N10; N20; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N30; N50; N60; vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
N100; N120; N200; (razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
N80 aktivas vielas levetiracetama sertifikats no jauna razotaja.
144 12-0121 |PTEROCYN 750 mg |Levetiracetamum [750 mg SVUS Pharma PT/H/0464/003/1 |IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
film-coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |a.s., Cehija A/001 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 750 mg blisteris N10; N20; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N30; N50; N60; vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
N100; N120; N200; (razotaja aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
N80 aktivas vielas levetiracetama sertifikats no jauna razotaja.
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145 09-0109 |Quetiapine Actavis 100 |Quetiapinum 100 mg ABPE Actavis Group DK/H/1390/002/ IB C.1.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg film-coated tablets, pudele N100; N250; |PTC ehf, Islande |IB/005/G pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,

Film-coated tablets, 100
mg

100 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N6; N10; N20; N30;
N50; N60; N9O;
N100; 100 mg
PVH/AI blisteris N6;
N10; N20; N30;
N50; N90; N100;
N60

zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Dro$uma informacijas
saskanosana antipsihotisko Iidzek]u (konvencionalo un
atipisko) zalu aprakstos un lietoSanas instrukcijas: lietosana
3. gritniecibas trimestrT un patologisku muskulu kustibu
un/vai zalu atcel$anas simptomu risks jaundzimusiem,
balstoties uz EMA Farmakovigilances darba grupas (2011.
gada septembra) ieteikumiem. Zalu apraksta 4.6.
apakspunkta pievienota informacija par blakusparadibu
risku jaundzimusajiem, kuru mates griitniecibas laika
lietojusas kvetiapinu; 4.8. apakSpunkta pievienotas
blakusparadibas: traucgjumi griitniecibas, pécdzemdibu un
perinatalaja perioda, zalu atcel$anas sindroms
jaundzimusajiem.; IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko
pieprasijusi Agentlira, pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu
saistitu 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.
Harmonizéta dro§uma informacija saskana ar drosuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
darba dalisanas procediiras NL /H/PSUR/0021/003
aktivajai vielai kvetiapinam. Zalu apraksts un lieto$anas
instrukcija saskanoti.
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146 09-0111 |Quetiapine Actavis 200 |Quetiapinum 200 mg PVH/AI Actavis Group DK/H/1390/004/ [IB C.1.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg film-coated tablets, blisteris N6; N10;  |PTC ehf, Islande |IB/005/G pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,

Film-coated tablets, 200
mg

N20; N30; N50;
N60; N90; N100;
200 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N6; N10; N20; N30;
N50; N60; N9O;
N100; 200 mg
ABPE pudele N250

zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Dro$uma informacijas
saskanosana antipsihotisko Iidzek]u (konvencionalo un
atipisko) zalu aprakstos un lietoSanas instrukcijas: lietosana
3. gritniecibas trimestrT un patologisku muskulu kustibu
un/vai zalu atcel$anas simptomu risks jaundzimusiem,
balstoties uz EMA Farmakovigilances darba grupas (2011.
gada septembra) ieteikumiem. Zalu apraksta 4.6.
apakspunkta pievienota informacija par blakusparadibu
risku jaundzimusajiem, kuru mates griitniecibas laika
lietojusas kvetiapinu; 4.8. apakSpunkta pievienotas
blakusparadibas: traucgjumi griitniecibas, pécdzemdibu un
perinatalaja perioda, zalu atcel$anas sindroms
jaundzimusajiem.; IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko
pieprasijusi Agentlira, pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu
saistitu 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.
Harmonizéta dro§uma informacija saskana ar drosuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
darba dalisanas procediiras NL /H/PSUR/0021/003
aktivajai vielai kvetiapinam. Zalu apraksts un lieto$anas
instrukcija saskanoti.
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147 09-0108 [Quetiapine Actavis 25 |Quetiapinum 25 mg PVH/PVDH |Actavis Group DK/H/1390/001/ [IB C.1.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg film-coated tablets, aluminija blisteris ~ |PTC ehf, Islande [IB/005/G pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,

Film-coated tablets, 25
mg

N6; N10; N20; N30;
N50; N60; N9O;
N100; 25 mg ABPE
pudele N100; N250;
25 mg PVH/AI
blisteris N6; N10;
N20; N30; N50;
N60; N90; N100

zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Dro$uma informacijas
saskanosana antipsihotisko Iidzek]u (konvencionalo un
atipisko) zalu aprakstos un lietoSanas instrukcijas: lietosana
3. gritniecibas trimestrT un patologisku muskulu kustibu
un/vai zalu atcel$anas simptomu risks jaundzimusiem,
balstoties uz EMA Farmakovigilances darba grupas (2011.
gada septembra) ieteikumiem. Zalu apraksta 4.6.
apakspunkta pievienota informacija par blakusparadibu
risku jaundzimusajiem, kuru mates griitniecibas laika
lietojusas kvetiapinu; 4.8. apakSpunkta pievienotas
blakusparadibas: traucgjumi griitniecibas, pécdzemdibu un
perinatalaja perioda, zalu atcel$anas sindroms
jaundzimusajiem.; IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko
pieprasijusi Agentlira, pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu
saistitu 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.
Harmonizéta dro§uma informacija saskana ar drosuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
darba dalisanas procediiras NL /H/PSUR/0021/003
aktivajai vielai kvetiapinam. Zalu apraksts un lieto$anas
instrukcija saskanoti.
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148 09-0112 |Quetiapine Actavis 300 |Quetiapinum 300 mg PVH/PVDH |Actavis Group DK/H/1390/005/ [IB C.1.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg film-coated tablets, aluminija blisteris ~ |PTC ehf, Islande [IB/005/G pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,

Film-coated tablets, 300
mg

N6; N10; N20; N30;
N50; N60; N9O;
N100; 300 mg
ABPE pudele N250;
N60; 300 mg
PVH/AI blisteris N6;
N10; N20; N30;
N50; N60; N9O;
N100

zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Dro$uma informacijas
saskanosana antipsihotisko Iidzek]u (konvencionalo un
atipisko) zalu aprakstos un lietoSanas instrukcijas: lietosana
3. gritniecibas trimestrT un patologisku muskulu kustibu
un/vai zalu atcel$anas simptomu risks jaundzimusiem,
balstoties uz EMA Farmakovigilances darba grupas (2011.
gada septembra) ieteikumiem. Zalu apraksta 4.6.
apakspunkta pievienota informacija par blakusparadibu
risku jaundzimusajiem, kuru mates griitniecibas laika
lietojusas kvetiapinu; 4.8. apakSpunkta pievienotas
blakusparadibas: traucgjumi griitniecibas, pécdzemdibu un
perinatalaja perioda, zalu atcel$anas sindroms
jaundzimusajiem.; IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko
pieprasijusi Agentlira, pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu
saistitu 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.
Harmonizéta dro§uma informacija saskana ar drosuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
darba dalisanas procediiras NL /H/PSUR/0021/003
aktivajai vielai kvetiapinam. Zalu apraksts un lieto$anas
instrukcija saskanoti.
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149 12-0030 |Quetiapine Teva 200 mg|Quetiapinum 200 mg ABPE Teva Pharma UK/H/2074/002/ |IA B.Il.e.4.a Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
prolonged-release traucind N60; 200  [B.V., Niderlande |[IA/003 iepakojums) formas vai izm&ra izmainas: nesterilas zalu
tablets, Prolonged- mg PVH/Aclar/Al formas. Procediira UK/H/xxxx/IA/158/G ieklautas
release tablets, 200 mg blisteris N10; N30; izmainas. Izmainas primara iepakojuma (ABPE tablesu

N50; N50 (1x50); konteiners) aizvakojuma. Bija: balts, skriv&jams PP vacin$

N56; N60; N9O; ar pievienotu sorbentu (2g silikagels); biis: berniem

N100; N20 neatverams, balts, skrivéjams PP vacins ar pievienotu
sorbentu (2g silikagels).

150 12-0031 |Quetiapine Teva 300 mg|Quetiapinum 300 mg ABPE Teva Pharma UK/H/2074/003/ [IA B.IL.e.4.a Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
prolonged-release traucin$ N60; 300  [B.V., Niderlande |IA/003 iepakojums) formas vai izmera izmainas: nesterilas zalu
tablets, Prolonged- mg PVH/Aclar/Al formas. Procedara UK/H/xxxx/IA/158/G ieklautas
release tablets, 300 mg blisteris N10; N30; izmainas. Izmainas primara iepakojuma (ABPE tablesu

N50; N50 (1x50); konteiners) aizvakojuma. Bija: balts, skrivéjams PP vacins

N56; N60; N90O; ar pievienotu sorbentu (2g silikagels); biis: berniem

N100; N20 neatverams, balts, skriivéjams PP vacins ar pievienotu
sorbentu (2g silikagels).

151 12-0032 |Quetiapine Teva 400 mg|Quetiapinum 400 mg Teva Pharma UK/H/2074/004/ (IA B.IL.e.4.a Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
prolonged-release PVH/Aclar/Al B.V., Niderlande |IA/003 iepakojums) formas vai izmeéra izmainas: nesterilas zalu
tablets, Prolonged- blisteris N10; N30; formas. Procediira UK/H/xxxx/IA/158/G ieklautas
release tablets, 400 mg N50; N50 (1x50); izmainas. Izmainas primara iepakojuma (ABPE tablesu

N56; N60; N90; konteiners) aizvakojuma. Bija: balts, skriivéjams PP vacins

N100; N20; 400 mg ar pievienotu sorbentu (2g silikagels); bils: bérniem

ABPE traucin$ N60 neatverams, balts, skriv€jams PP vacins ar pievienotu
sorbentu (29 silikagels).

152 12-0029 |Quetiapine Teva 50 mg |Quetiapinum 50 mg ABPE Teva Pharma UK/H/2074/001/ [IA B.Il.e.4.a Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
prolonged-release traucins N60; 50 mg [B.V., Niderlande |IA/003 iepakojums) formas vai izméra izmainas: nesterilas zalu

tablets, Prolonged-
release tablets, 50 mg

PVH/Aclar/Al
blisteris N10; N30;
N50; N50 (1x50);
N56; N60; N9O;
N100; N20

formas. Procediira UK/H/xxxx/IA/158/G ieklautas
izmainas. Izmainas primara iepakojuma (ABPE tablesu
konteiners) aizvakojuma. Bija: balts, skruv&jams PP vacin$
ar pievienotu sorbentu (2g silikagels); biis: berniem
neatverams, balts, skriiv§jams PP vacins ar pievienotu
sorbentu (2g silikagels).
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153 11-0157  |Quinapril/Hydrochloroth|Quinaprilum, 10 mg/12,5 mg Aurobindo UK/H/1168/001/ |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
iazid Aurobindo 10 Hydrochlorothiazid [PA/AI/PV/AI Pharma Limited, [IB/002 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
mg/12,5 mg film-coated Jum blisteris N7; N10;  |Lielbritanija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
tablets, Film-coated N14; N20; N28; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
tablets, 10 mg/12,5 mg N30; N42; N50; 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram

N56; N60; N84, RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma

N90; N98; N100; informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas

N156; N250; N500 ieteikumiem (julijs, 2011). Zalu apraksta papildinati 4.3,
4.4, 4.6 apakspunkti ar informaciju par AKE inhibitoru
lietoSanas risku griitniecibas un zidiSanas perioda laika.
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.

154 11-0158 |Quinapril/Hydrochloroth|Quinaprilum, 20 mg/12,5 mg Aurobindo UK/H/1168/002/ |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
iazid Aurobindo 20 Hydrochlorothiazid [PA/AI/PV/AI Pharma Limited, |IB/002 pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu ierobezojumu,
mg/12,5 mg film-coated jum blisteris N7; N10; Lielbritanija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
tablets, Film-coated N14; N20; N28; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
tablets, 20 mg/12,5 mg N30; N42; N50; 1901/2006 45./46. pantu, novertéjumu un saistiba ar kuram

N56; N60; N84; RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma

N90; N98; N100; informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas

N156; N250; N500 ieteikumiem (julijs, 2011). Zalu apraksta papildinati 4.3,
4.4, 4.6 apakspunkti ar informaciju par AKE inhibitoru
lietoSanas risku griitniecibas un zidiSanas perioda laika.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

155 11-0159  |Quinapril/Hydrochloroth|Quinaprilum, 20 mg/25 mg Aurobindo UK/H/1168/003/ [IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasTjusi Agentiira,
iazid Aurobindo 20 Hydrochlorothiazid [PA/AI/PV/AI Pharma Limited, |IB/002 pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobeZojumu,
mg/25 mg film-coated |um blisteris N7; N10; Lielbritanija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
tablets, Film-coated N14; N20; N28; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
tablets, 20 mg/25 mg N30; N42; N50; 1901/2006 45./46. pantu, novértéjumu un saistiba ar kuram

N56; N60; N84; RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata dro$uma

N90; N98; N100;
N156; N250; N500

informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem (julijs, 2011). Zalu apraksta papildinati 4.3,
4.4, 4.6 apakSpunkti ar informaciju par AKE inhibitoru
lietoSanas risku griitniecibas un zidiSanas perioda laika.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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156 00-0479 |Regaine 20 mg/ml Minoxidilum 1200 mg/60 ml McNeil Products IB C.I.8. b Jaunas farmakovigilances sisteémas ieviesana,
cutaneous solution, ABPE pudele N1 Limited, kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi
Cutaneous solution, 20 Lielbritanija saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. C.I.8 b) - Jaunas
mg/ml farmakovigilances sisteémas ievieSana, kuru attieciga

dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi saistiba ar citu
§1 pasa registracijas apliecibas Tpasnieka produktu.
lesniegta DDPS 2011. gada 19. decembra versija 7.1.

157 00-0480 |Regaine 50 mg/ml Minoxidilum 3000 mg/60 ml McNeil Products IB C.L.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana,
cutaneous solution , ABPE pudele N1 Limited, kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi
Cutaneous solution, 50 Lielbritanija saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. C.I.8 b) - Jaunas
mg/ml farmakovigilances sistémas ievieSana, kuru attieciga

dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi saistiba ar citu
§1 pasa registracijas apliecibas Ipa$nieka produktu.
lesniegta DDPS 2011. gada 19. decembra versija 7.1.

158 11-0399 |Simvastatin Teva 10 mg |Simvastatinum 10 mg Teva Pharma FR/H/0459/002/1 [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas .
film-coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |B.V., Niderlande |B/007 Nosaukums mainas Norvégija no Daxistin uz Simvastatin
coated tablets, 10 mg blisteris N10; N20; Teva.

N28; N30; N50;
N60; N84; N9O;
N98; N100; N50
(50x1)

159 11-0399 |Simvastatin Teva 10 mg |Simvastatinum 10 mg Teva Pharma FR/H/0459/002/1 TIA B.Il.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai citada mark&juma
film-coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |B.V., Niderlande |A/006/G izmainas vai pievieno$ana, tostarp produktu marké$ana
coated tablets, 10 mg blisteris N10; N20; izmantotas krasvielas aizstaSana vai pievieno$ana.

N28; N30; N50; Procediira FR/H/xxxx/024/G ieklautas izmainas. No tablesu
N60; N84; N9O; virsmas tiek dz€sts mark&jums "7153" viena pusé un "93"
N98; N100; N50 otra puse.

(50x1)
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160 11-0400 |Simvastatin Teva 20 mg |Simvastatinum 20 mg Teva Pharma FR/H/0459/003/1 |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas .
film-coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |B.V., Niderlande |B/007 Nosaukums mainas Norvegija no Daxistin uz Simvastatin
coated tablets, 20 mg blisteris N10; N20; Teva.

N28; N30; N50;
N60; N84; N9O;
N98; N100; N50
(50x1)

161 11-0400 |Simvastatin Teva 20 mg |Simvastatinum 20 mg Teva Pharma FR/H/0459/003/I |IA B.Il.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai citada mark&juma
film-coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |B.V., Niderlande |[A/006/G izmainas vai pievienosana, tostarp produktu markesana
coated tablets, 20 mg blisteris N10; N20; izmantotas krasvielas aizstaSana vai pievienoSana.

N28; N30; N50; Procediira FR/H/xxxx/IA/024/G ieklautas izmainas. No
N60; N84; N90; tablesu virsmas tik dz€sts mark&ums "7154" viena pusé un
N98; N100; N50 "93" otra puse.

(50x1)

162 11-0401 |Simvastatin Teva 40 mg |Simvastatinum 40 mg Teva Pharma FR/H/0459/004/1 [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas .
film-coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |B.V., Niderlande |B/007 Nosaukums mainas Norvégija no Daxistin uz Simvastatin
coated tablets, 40 mg blisteris N10; N20; Teva.

N28; N30; N50;
N60; N84; N9O;
N98; N100; N50
(50x1)

163 11-0401 |Simvastatin Teva 40 mg |Simvastatinum 40 mg Teva Pharma FR/H/0459/004/1 TA B.IL.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai citada mark&uma
film-coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |B.V., Niderlande |A/006/G izmainas vai pievieno$ana, tostarp produktu marké$ana
coated tablets, 40 mg blisteris N10; N20; izmantotas krasvielas aizstaSana vai pievieno$ana.

N28; N30; N50; Procediira FR/H/xxxx/IA/024/G ieklautas izmainas. No
N60; N84; N9O; tableSu virsmas tiek dz€sts mark&ums "7155" viena pusé
N98; N100; N50 un "93" otra puse.

(50x1)

164 11-0398 |Simvastatin Teva5 mg |Simvastatinum 5mg Teva Pharma FR/H/0459/001/1 |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas .
film-coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |B.V., Niderlande |B/007 Nosaukums mainas Norvegija no Daxistin uz Simvastatin
coated tablets, 5 mg blisteris N10; N28; Teva.

N20; N30; N60;
N50; N90O; N98;

N100; N50 (50x1)
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165 11-0402 |Simvastatin Teva 80 mg |Simvastatinum 80 mg Teva Pharma FR/H/0459/005/1 |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas .
film-coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |B.V., Niderlande |B/007 Nosaukums mainas Norvegija no Daxistin uz Simvastatin
coated tablets, 80 mg blisteris N10; N20; Teva.

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

166 10-0403 |Sortis 10 mg chewable |Atorvastatinum 10 mg Pfizer Limited, DE/H/0109/006/I {IB C.1.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
tablets, Chewable OPAJ/AI/PVH/AI Lielbritanija B/115 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
tablets, 10 mg blisteris N30 zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas

plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novertéjumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem (12.2011.) par HMG-CoA reduktazes un
cukura diabéta/glikozes tolerances traucgjumu attistibas
risku predisponé&tiem pacientiem. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

167 98-0598 |Sortis 10 mg film-coated | Atorvastatinum 10 mg ABPE pudele |Pfizer Limited, DE/H/0109/001/1|{IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
tablets, Film-coated N90; 10 mg Lielbritanija B/115 pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu ierobezojumu,
tablets, 10 mg OPAJAI/PVH/AI zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas

blisteris N30; N10;
N4; N7; N14; N20;
N28; N50; N56;
N84; N98; N100;
N200 (20x10);
N500; N90

plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, noverte&jumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma
informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem (12.2011.) par HMG-CoA reduktazes un
cukura diabéta/glikozes tolerances traucgjumu attistibas
risku predispong&tiem pacientiem. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

88




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/71 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

168 10-0404  |Sortis 20 mg chewable |Atorvastatinum 20 mg Pfizer Limited, DE/H/0109/007/1{IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
tablets, Chewable OPA/AI/PVH/AI Lielbritanija B/115 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
tablets, 20 mg blisteris N30 zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas

plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem (12.2011.) par HMG-CoA reduktazes un
cukura diabéta/glikozes tolerances traucgjumu attistibas
risku predisponé&tiem pacientiem. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

169 98-0599 |Sortis 20 mg film-coated | Atorvastatinum 20 mg ABPE pudele |Pfizer Limited, DE/H/0109/002/1{IB C.1.3. a Izmainu veik8ana, ko pieprasijusi Agentiira,
tablets, Film-coated N90; 20 mg Lielbritanija B/115 pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu ierobezojumu,
tablets, 20 mg OPAJAI/PVH/AI zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas

blisteris N30; N10; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.

N4; N7; N14; N20; 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram

N28; N50; N56; RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma

N84; N98; N100; informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas

N200 (10x20); ieteikumiem (12.2011.) par HMG-CoA reduktazes un

N500; N90 cukura diab&ta/glikozes tolerances trauc€jumu attistibas
risku predisponétiem pacientiem. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

170 10-0405 |Sortis 40 mg chewable |Atorvastatinum 40 mg Pfizer Limited, |DE/H/0109/008/1(IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
tablets, Chewable OPA/AI/PVH/AI Lielbritanija B/115 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
tablets, 40 mg blisteris N30 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 dro$uma
informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem (12.2011.) par HMG-CoA reduktazes un
cukura diab&ta/glikozes tolerances trauc€jumu attistibas
risku predisponétiem pacientiem. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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171 98-0600 |Sortis 40 mg film-coated | Atorvastatinum 40 mg ABPE pudele |Pfizer Limited, DE/H/0109/003/I{IB C.1.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
tablets, Film-coated N90; 40 mg Lielbritanija B/115 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
tablets, 40 mg OPA/AI/PVH/AI zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas

blisteris N30; N4; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.

N7; N10; N14; N20; 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram

N28; N50; N56; RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma

N84; N98; N100; informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas

N200 (10x20); ieteikumiem (12.2011.) par HMG-CoA reduktazes un

N500; N90 cukura diabéta/glikozes tolerances traucgjumu attistibas
risku predisponé&tiem pacientiem. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

172 10-0402 |Sortis 5 mg chewable  |Atorvastatinum 5mg Pfizer Limited, DE/H/0109/005/I {IB C.1.3. a Izmainu veik8ana, ko pieprasijusi Agentiira,
tablets, Chewable OPAJ/AI/PVH/AI Lielbritanija B/115 pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu ierobezojumu,
tablets, 5 mg blisteris N30 zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas

plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem (12.2011.) par HMG-CoA reduktazes un
cukura diab&ta/glikozes tolerances traucg€jumu attistibas
risku predispongtiem pacientiem. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

173 03-0502  |Sortis 80 mg film-coated | Atorvastatinum 80 mg ABPE pudele |Pfizer Limited, |DE/H/0109/004/1(IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
tablets, Film-coated N90; 80 mg Lielbritanija B/115 pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobeZojumu,
tablets, 80 mg OPAJ/AI/PVH/AI zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas

blisteris N30; N4;
N7; N10; N14; N20;
N28; N50; N56;
N84; N100; N98;
N200 (10x20);
N500; 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 dro$uma
informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem (12.2011.) par HMG-CoA reduktazes un
cukura diabg&ta/glikozes tolerances trauc€jumu attistibas
risku predisponétiem pacientiem. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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174 05-0401 |Subutex 2 mg sublingual |Buprenorphini 2mg RB FR/H/0147/002/1 |IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
tablets, Sublingual hydrochloridum Neilona/Al/PVH/AI |Pharmaceuticals |B/036 procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana). Tiek
tablets, 2 mg blisteris N7; N28 Limited, pievienota jauna metode aktivas vielas satura noteikSanai
Lielbritanija uzglabasanas laika.
175 05-0402  |Subutex 8 mg sublingual |Buprenorphini 8 mg RB FR/H/0147/003/1 (1B B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
tablets, Sublingual hydrochloridum Neilona/Al/PVH/AI |Pharmaceuticals |B/037 procediira (tostarp aizstaSana vai pievienosana). Tiek

tablets, 8 mg

blisteris N7; N28

Limited,
Lielbritanija

pievienota jauna metode aktivas vielas satura noteikSanai
uzglabasanas laika.
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176 10-0285 |Tempidol 500 mg Paracetamolum 500 mg Aclar/PVH |Actavis Group NL/H/1541/002/1 |IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates kontroles
orodispersible tablets, blisteris N10; N12; |PTC ehf, Islande |A/006/G iestaZu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas raZotdja
Orodispersible tablets N16: N20: N30 nosaukums. Bija: Eurand Inc., 845 Center Drive, Vandalia, Ohio,
500 mg N50 Nloo 500 mg 45377-0000, ASV, biis: Aptahs Pharmatech Il’lC., 845 Center

Drive, Vandalia, Ohio, 45377-0000, ASV.; IA A.7. Jebkuras
razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakosanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja

PVH/PVDH blisteris
N10; N12; N16;

N20; N30; N50; un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta
N100 vai paligvielas piegadataja) svitrosana (ja minéta dokumentacija).
Tiek svitrota primara un sekundara iepakoSanas vieta: Pharma-
Pack Pharmaceutical Manufacturing and Servicing Ltd., Vasut u.
13, 2040 Budaors, Ungarija.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par
s€rijas kontroli atbildiga uzpémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija).
Tiek svitrota primara un sekundara iepakoSanas vieta: Aflofarm
Fabryka Lekow Sp. Z 0.0., 95-054 Ksawerow, 31 Szkolna Street,
Polija.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas vietas,
par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli
atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota
primara un sekundara iepakosanas vieta: Catalent Pharma
Solutions, Sedge Close, Headway, Great Oakley, Corby, NN18
8HS, Lielbritanija.; 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 svitrota
primara un sekundara iepakosanas vieta: Swiss Caps GmbH,
Grassingestr.9, 83043 Bad Aibling, Vacija.

177 11-0403 [Timlatan 50 Latanoprostum, 2,5 ml ZBPE pudele |AB Sanitas, IE/H/0228/001/1 |IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana,
micrograms/5 mg/ml eye| Timololum N1; N3; N6 Lietuva B/002 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi
drops, solution, Eye saistiba ar citu §7 pasa RAI produktu. Atjaunots Detalizéts
drops, solution, 50 w/5 farmakovigilances sistémas apraksts (versija 1.4.4 datéta
mg/ml 16.12.2011).
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178 10-0387 |Torvazin 10 mg film- | Atorvastatinum 10 mg Stikla pudele |Egis HU/H/0225/001/ IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- (dzintarkrasas) N30; [Pharmaceuticals [I1B/012 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
coated tablets, 10 mg 10 mg PLC, Ungarija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
OPA/AI/PVH/AI plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
blisteris N30; N90 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem (12.2011.) par HMG-CoA reduktazes un
cukura diabéta/glikozes tolerances traucgjumu attistibas
risku predisponé&tiem pacientiem. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
179 10-0388 |Torvazin 20 mg film- | Atorvastatinum 20 mg Egis HU/H/0225/002/ [IB C.1.3. a Izmainu veik8ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI Pharmaceuticals |IB/012 pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu ierobezojumu,

coated tablets, 20 mg

blisteris N30; N9O;
20 mg Stikla pudele
(dzintarkrasas) N30

PLC, Ungarija

zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem (12.2011.) par HMG-CoA reduktazes un
cukura diab&ta/glikozes tolerances traucg€jumu attistibas
risku predisponétiem pacientiem. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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180 10-0389 |Torvazin 40 mg film- | Atorvastatinum 40 mg Stikla pudele [Egis HU/H/0225/003/ [IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- (dzintarkrasas) N30; [Pharmaceuticals [I1B/012 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
coated tablets, 40 mg 40 mg PLC, Ungarija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
OPA/AI/PVH/AI plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
blisteris N30; N90 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem (12.2011.) par HMG-CoA reduktazes un
cukura diabéta/glikozes tolerances traucgjumu attistibas
risku predisponé&tiem pacientiem. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
181 05-0364 [|Varivax powder and Vaccinum 0,5 ml/deva Flakons [Merck Sharp & |IT/H/0114/001/1 [IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
solvent for suspension |Varicellae vivum  [N1; N10 Dohme Latvija  |A/053 pievienosana. Tiek pievienots razotajs Vetter Pharma-
for injection, Powder SIA, Latvija Fertigung GmbH & Co.KG, Helmut-Vetter-Strasse 10,
and solvent for 88213 Ravensburg, Vacija.
suspension for injection
182 05-0364 |Varivax powder and Vaccinum 0,5 ml/deva Flakons [Merck Sharp & [IT/H/0114/001/ |IB B.l.a.3. a Aktivas vielas vai starpprodukta sérijas
solvent for suspension |Varicellae vivum  [N1; N10 Dohme Latvija  |WS/051 apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona) palielinasanas
for injection, Powder SIA, Latvija lidz 10 reizé€m salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas
and solvent for apjomu. Procediira EMEA/H/xxxx/WS ieklautas izmainas.
suspension for injection Tiek palielinats s€jmateriala véjbaku dzivas vakcinas
(Vaccinium varicellae vivum) sérijas apjoms.
183 09-0151 [|Venlafaxine Orion 37,5 |Venlafaxinum 37,5 mg PVH/AI Orion FI/H/0789/001/1 [IB B.Il.b.4.a Gatava produkta sérijas apjoma (tostarp
mg prolonged-release blisteris N28; N98 |Corporation, B/009 sérijas apjoma diapazonu) palielina$anas Iidz 10 reizém
capsules, hard, Somija salldzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek

Prolonged release
capsules, hard, 37,5 mg

palielinats s€rijas apjoms.
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184 09-0152 |Venlafaxine Orion 75  |Venlafaxinum 75 mg PVH/AI Orion FI1/H/0789/002/1 |IB B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
mg prolonged-release blisteris N28; N98  |Corporation, B/009 s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas Iidz 10 reizém
capsules, hard, Somija salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
Prolonged release palielinats s€rijas apjoms.
capsules, hard, 75 mg
185 97-0085 |Visine Classic 0,5 Tetryzolini 7,5 mg/15 ml ZBPE |McNeil Products IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ieviesana,
mg/ml eye drops, hydrochloridum pudelite N1 Limited, kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi
solution, Eye drops, Lielbritanija saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. C.I1.8 b) - Jaunas
solution, 0,5 mg/ml farmakovigilances sistémas ievie$ana, kuru attieciga
dalibvalsts kompetenta iestade ir novert&jusi saistiba ar citu
§1 pasa registracijas apliecibas Tpasnieka produktu.
lesniegta DDPS 2011. gada 19. decembra versija 7.1.
186 11-0237 |Zolaswift 10 mg Olanzapinum 10 mg Zaklad DE/H/2306/002/1|1B C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
orodispersible tablets, OPAJ/AI/PVH/AI Farmaceutyczny |B/005 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
Orodispersible tablets, blisteris N28 Adamed Pharma apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
10 mg S.A., Polija uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novértgjumu, saistiba ar kuram RAT neiesniedz jaunus
papildu datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Zyprexa Velotab. Zalu apraksta icklauta
informacija par olanzapina lietosanu 3. griitniecibas
trimestri un patologisku muskulu kustibu un/vai zalu
atcelSanas simptomu risku jaundzimus$iem. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
187 11-0238 |Zolaswift 15 mg Olanzapinum 15 mg Zaklad DE/H/2306/003/1|1B C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
orodispersible tablets, OPAJ/AI/PVH/AI Farmaceutyczny |B/005 registrétu zalu/Iidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
Orodispersible tablets, blisteris N28 Adamed Pharma apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
15mg S.A., Polija uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu

novértejumu, saistiba ar kuram RAT neiesniedz jaunus
papildu datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Zyprexa Velotab. Zalu apraksta ieklauta
informacija par olanzapina lietoSanu 3. griitniecibas
trimestri un patologisku muskulu kustibu un/vai zalu
atcelSanas simptomu risku jaundzimusiem. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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188 11-0239 |Zolaswift 20 mg Olanzapinum 20 mg Zaklad DE/H/2306/004/1{IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
orodispersible tablets, OPA/AI/PVH/AI Farmaceutyczny |B/005 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
Orodispersible tablets, blisteris N28 Adamed Pharma apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
20 mg S.A., Polija uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu

novértgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar
atsauces zalem Zyprexa Velotab. Zalu apraksta icklauta
informacija par olanzapina lietosanu 3. griitniecibas
trimestri un patologisku muskulu kustibu un/vai zalu
atcelSanas simptomu risku jaundzimusiem. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

189 11-0236 |Zolaswift 5 mg Olanzapinum 5mg Zaklad DE/H/2306/001/1|1B C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
orodispersible tablets, OPAJ/AI/PVH/AI Farmaceutyczny |B/005 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
Orodispersible tablets, 5 blisteris N28 Adamed Pharma apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
mg S.A., Polija uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu

novértgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar
atsauces zaleém Zyprexa Velotab. Zalu apraksta icklauta
informacija par olanzapina lietosanu 3. griitniecibas
trimestri un patologisku muskulu kustibu un/vai zalu
atcelSanas simptomu risku jaundzimus$iem. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

Humano zalu
novértésanas nodalas
vaditaja

M. Emersone
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