Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/76 pielikums Nr.3-2

transdermal patch,
Transdermal patch, 3,8
mg

Vacija

Reg. Zalu nosaul_(ums, Zalu Aktivas vielas Informacija par Regl§tr?c1jas Procediiras . -
Nr.p.k. forma, stiprums/ . - apliecibas Izmainu bitiba
numurs .. nosaukums iepakojumu . numurs
koncentracija IpasSnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 99-0016 |Climara 50 Estradiolum 3,8 mg Transdermals|Bayer Schering IA A.5. a Par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma
micrograms/24 hours plaksteris N4; N12  [Pharma AG, un/vai adreses izmainas. Bija: Schering GmbH und

Co.Produktions KG, Doebereinerstrasse 20, Weimar, D-
99427, Vacija; biis: :Bayer Weimar GmbH und Co. KG,
Doebereinerstrasse 20, Weimar, D-99427, Vacija.; [A
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
estradiola hemihidrats.
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2 96-0660 |Diflucan 2 mg/ml Fluconazolum 100 mg/50 ml Stikla |Pfizer Limited, DE/H/3456/006/I {IA C.I.1. a Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai

solution for infusion, pudelite N1; 400 Lielbritanija A/002/G lietoSanas instrukcija, Tstenojot procediiru saskana ar

Solution for infusion, 2 mg/200 ml Stikla Direktivas 2001/83/EK 30. vai 31. pantu vai Direktivas

mg/ml pudelite N1; 200 2001/82/EK 34.vai 35. pantu (parvertesanas procediira), ja
mg/100 ml Stikla zales ietilpst procediiras darbibas joma. Harmoniz&ta
pudelite N1; 50 droSuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 30.
mg/25 ml Stikla panta EK parvertésanas procediras (02.09.2011) [emumu
pudelite N1 C(2011) 6345 flukonazolam/Diflucan, lai novérstu

atSkiribas un saskanotu zalu aprakstus un lietoSanas
instrukcijas ES dalibvalstis. ; IA B.V.b.1. a Kvalitates
dokumentacijas atjaunosana saskana ar Komisijas 1émumu,
ieverojot Direktivas 2001/83/EK 30. vai 31. panta vai
Direktivas 2001/82/EK 34. vai 35. panta noteikto
procediiru (parvértésanas procediira), ja izmainas tiek
veiktas saskana ar atzinumu, kas sniegts saistiba ar o
procediiru. Grupa DE/H/3456/006/1A/002/G ieklautas
izmainas. Harmonizgta kvalitates dokumentacija saskana ar
Direktivas 2001/83/EC 30. panta EK parvertésanas
procediiras (02.09.2011) lémumu C(2011) 6345
flukonazolam/Diflucan, lai noveérstu atSkiribas un saskanotu
zalu aprakstus un lieto$anas instrukcijas ES dalibvalstis.

3 98-0622 |Ketanov 10 mg film- Ketorolacum 10 mg Ranbaxy (UK) IA B.1l.e.1al Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
coated tablets, Film- trometamolum PVDH/PE/PVH/AI |Ltd., Lielbritanija primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu:
coated tablets, 10 mg blisteris N10; N100; cietas zalu formas. Tiek veiktas nelielas izmainas primara

N20; 10 mg iepakojuma kvantitativaja sastava, ko izmantos gatava
Al/PVH/PO/AI produkta razotajs Terapia S.A., Rumanija.

blisteris N10; N20;

N100
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4 11-0041 |Amicor 10 mg film- Atorvastatinum 10 mg ABPE pudele |Medochemie Ltd.,|DK/H/1402/001/ |IB B.l.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
coated tablets, Film- N10; N20; N30; Kipra IB/009 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
coated tablets, 10 mg N50; N100; N200; aktivas vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja
10 mg Al/Al blisteris dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
N4; N7; N10; N14; sertifikats. Citas izmainas.. Tiek svitrota aktivas vielas
N20; N28; N30; atorvastatina kalcija sals pamatlieta.
N50; N56; N84;
N90; N98; N100;
N200 (10x20); N500
5 11-0042  |Amicor 20 mg film- Atorvastatinum 20 mg Al/Al blisteris|Medochemie Ltd., [DK/H/1402/002/ [IB B.l.a.1.z Aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantotas
coated tablets, Film- N4; N7; N10; N14; |Kipra 1B/009 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
coated tablets, 20 mg N20; N28; N30; aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
N50; N56; N84; dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
N90; N98; N100; sertifikats. Citas izmainas.. Tiek svitrota aktivas vielas
N200 (10x20); atorvastatina kalcija sals pamatlieta.
N500; 20 mg ABPE
pudele N10; N20;
N30; N50; N100;
N200
6 11-0043 |Amicor 40 mg film- Atorvastatinum 40 mg ABPE pudele [Medochemie Ltd.,|DK/H/1402/003/ [IB B.I.a.1.z Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
coated tablets, Film- N10; N20; N30; Kipra IB/009 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai

coated tablets, 40 mg

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

aktivas vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Citas izmainas.. Tiek svitrota aktivas vielas
atorvastatina kalcija sals pamatlieta.
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7 05-0371 |Aminosteril N-Hepa 8 %|L-Histidinum, L- |8 %/500 ml Stikla  |Fresenius Kabi DE/H/0357/001/1{IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
solution for infusion, isoleucinum, L- pudelite N1; N10 Deutschland B/051 perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
Solution for infusion, 8 [Leucinum, L-Lysini GmbH, Vacija pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
% monoacetatum, L- dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
Methioninum, N- atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Aktivas
Acetylcysteinum, L- vielas izoleicins atkartota testa perioda noteikSana.
Phenylalaninum, L-
Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Valinum, L-
Argininum,
Glycinum, L-
Alaninum, L-
Prolinum, L-
Serinum, Acidum
aceticum glaciale
8 05-0371 |Aminosteril N-Hepa 8 %|L-Histidinum, L- |8 %/500 ml Stikla  |Fresenius Kabi DE/H/0357/001/1]1B B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
solution for infusion, isoleucinum, L- pudelite N1; N10 Deutschland B/052 perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,

Solution for infusion, 8
%

Leucinum, L-Lysini
monoacetatum, L-
Methioninum, N-
Acetylcysteinum, L-
Phenylalaninum, L-
Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Valinum, L-
Argininum,
Glycinum, L-
Alaninum, L-
Prolinum, L-
Serinum, Acidum
aceticum glaciale

GmbH, Vacija

pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Aktivas
vielas leicins atkartota testa perioda noteikSana.
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9 00-0145 |Arthryl 1,5 g powder for |Glucosamini sulfas 1500 mg Rottapharm IA B.III.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas
oral solution, Powder Papira/Al/PE pacipa |S.p.A., Italija aktivas vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu
for oral solution, 1500 N20; N30 atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts
mg farmakopejai. Tiek veiktas izmainas aktivas vielas

specifikacija.

10 00-0145 |Arthryl 1,5 g powder for |Glucosamini sulfas |1500 mg Rottapharm IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
oral solution, Powder Papira/Al/PE pacina [S.p.A., Italija starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
for oral solution, 1500 N20; N30 vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par srijas
mg kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai

paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots(-a) aktivas vielas
glukozamina sulfata razotajs.

11 00-0145  |Arthryl 1,5 g powder for [Glucosamini sulfas |1500 mg Rottapharm IA B.I11.2.a2 Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas
oral solution, Powder Papira/Al/PE pacina |S.p.A., Italija paligvielas/aktivas vielas izejvielas specifikacija(-as), kas
for oral solution, 1500 N20; N30 izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai
mg dalibvalsts farmakopejai. Tiek veiktas izmainas aktivas

vielas izejvielas specifikacija.

12 00-0007  |Arutimol 5 mg/ml eye |Timololi maleas 25 mg/5 mi Chauvin IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
drops, solution, Eye Plastmasas flakons |ankerpharm sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
drops, 5 mg/ml N1; N3; N6 GmbH, Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu timolola
maleats.

13 03-0465 |Atgam 50 mg/ml Immunoglobulinum |250 mg/5 ml Stikla |Pfizer Europe MA IB B.l.a.2z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas

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

antithymocyticum

ampula N5

EEIG,
Lielbritanija

izmainas.. Tiek veiktas nelielas izmainas aktivas vielas
raZoSanas procesa.
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14 03-0362 |Atoris 10 mg film- Atorvastatinum 10 mg KRKA d.d., Novo IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI Mesto, Slovénija pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
coated 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, 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.

15 03-0363 |Atoris 20 mg film- Atorvastatinum 20 mg KRKA d.d., Novo IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI Mesto, Slovénija pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu ierobezojumu,
coated 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 diab&ta/glikozes tolerances traucg€jumu attistibas
risku predisponétiem pacientiem. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

16 10-0605 |Atoris 30 mg film- Atorvastatinum 30 mg KRKA, d.d., IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala
coated tablets, 30 mg blisteris N30; N60; [Slovénija laika datiem). Bija: 18 ménesi; Bas: 2 gadi.

N90
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17

10-0605

Atoris 30 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 30 mg

Atorvastatinum

30 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N30; N60;
N90

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Sloveénija

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 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

05-0169

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

Atorvastatinum

40 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N30

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovenija

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 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.

19

10-0606

Atoris 60 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 60 mg

Atorvastatinum

60 mg
OPAJ/AI/PVH/AI
blisteris N30; N60;
N90

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovénija

IB B.I1.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala
laika datiem). Bija: 18 ménesi; Biis: 2 gadi.
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20 10-0606 |Atoris 60 mg film- Atorvastatinum 60 mg KRKA, d.d., IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 60 mg blisteris N30; N60; |Slovénija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
N90 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.

21 10-0607  |Atoris 80 mg film- Atorvastatinum 80 mg KRKA, d.d., IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI Novo mesto, pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 80 mg blisteris N30; N60; |Slovénija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas

N90 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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22 07-0112 |Atorvastatin Actavis 10 |Atorvastatinum 10 mg ABPE pudele |Actavis Group hf, [IS/H/0100/001/1 |IA B.Il.e.7.a Iepakojuma komponensu vai iericu

mg film-coated tablets, N10; N20; N30; Islande A/018/G piegadataju (ja minéts dokumentacija) svitrosana. No

Film-coated tablets, 10 N50; N100; N200; dokumentacijas tiek svitrota informacija par iepakojuma

mg 10 mg Al/Al blisteris piegadatajiem. ; IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas
N4; N7; N10; N14; apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razosanas
N20; N28; N30; procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
N50; N56; N84; procediira.. Grupa IS/H/0100/001-004/TA/018/G ieklautas
N98; N100; N200 izmainas. Nelielas izmainas aktivas vielas atorvastatina
(10x20); N500 kalcija sals parbaudes metodg. ; IA B.1.a.3. a Aktivas vielas

vai starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
diapazona) palielinasanas Iidz 10 reizém salidzinajuma ar
pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats aktivas
vielas atorvastatina kalcija sals s€rijas apjoms.; 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 atorvastatina kalcija sals parbaudes
metodg.
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23 07-0113 |Atorvastatin Actavis 20 |Atorvastatinum 20 mg Al/Al blisteris|Actavis Group hf, |IS/H/0100/002/1 |IA B.IL.e.7.a Iepakojuma komponensu vai ieri¢u

mg film-coated tablets, N4; N7; N10; N14; [Tslande A/018/G piegadataju (ja minéts dokumentacija) svitrosana. No

Film-coated tablets, 20 N20; N28; N30; dokumentacijas tiek svitrota informacija par iepakojuma

mg N50; N56; N84; piegadatajiem. ; IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas
N98; N100; N200 apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razosanas
(10x20); N500; 20 procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
mg ABPE pudele procediira.. Grupa IS/H/0100/001-004/1A/018/G ieklautas
N10; N20; N30; izmainas. Nelielas izmainas aktivas vielas atorvastatina
N50; N100; N200 kalcija sals parbaudes metodg. ; IA B.1.a.3. a Aktivas vielas

vai starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
diapazona) palielinasanas Iidz 10 reizém salidzinajuma ar
pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats aktivas
vielas atorvastatina kalcija sals s€rijas apjoms.; 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 atorvastatina kalcija sals parbaudes
metodg.

10



Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/76 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
24 07-0114 |Atorvastatin Actavis 40 |Atorvastatinum 40 mg ABPE pudele |Actavis Group hf, |IS/H/0100/003/I |IA B.Il.e.7.a Iepakojuma komponensu vai ieri¢u

mg film-coated tablets, N10; N20; N30; Islande A/018/G piegadataju (ja minéts dokumentacija) svitrosana. No

Film-coated tablets, 40 N50; N100; N200; dokumentacijas tiek svitrota informacija par iepakojuma

mg 40 mg Al/Al blisteris piegadatajiem. ; IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas
N4; N7; N10; N14; apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razosanas
N20; N28; N30; procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
N50; N56; N84; procediira.. Grupa IS/H/0100/001-004/TA/018/G ieklautas
N98; N100; N200 izmainas. Nelielas izmainas aktivas vielas atorvastatina
(10x20); N500 kalcija sals parbaudes metodg. ; IA B.1.a.3. a Aktivas vielas

vai starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
diapazona) palielinasanas Iidz 10 reizém salidzinajuma ar
pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats aktivas
vielas atorvastatina kalcija sals s€rijas apjoms.; 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 atorvastatina kalcija sals parbaudes
metodg.

11
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25 12-0035 |Atorvastatin Actavis 80 |Atorvastatinum 80 mg Al/Al blisteris| Actavis Group hf, |IS/H/0100/004/1 |1IA B.Il.e.7.a Iepakojuma komponensu vai ieri¢u
mg film-coated tablets, N4; N7; N10; N14; [Tslande A/018/G piegadataju (ja minéts dokumentacija) svitrosana. No
Film-coated tablets, 80 N20; N28; N30; dokumentacijas tiek svitrota informacija par iepakojuma
mg N50; N56; N84; piegadatajiem. ; IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas
N98; N100; N200 apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razosanas
(10x20); N500; 80 procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
mg ABPE pudele procediira.. Grupa IS/H/0100/001-004/1A/018/G ieklautas
N10; N20; N30; izmainas. Nelielas izmainas aktivas vielas atorvastatina
N50; N100; N200 kalcija sals parbaudes metodg. ; IA B.1.a.3. a Aktivas vielas
vai starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
diapazona) palielinasanas Iidz 10 reizém salidzinajuma ar
pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats aktivas
vielas atorvastatina kalcija sals s€rijas apjoms.; 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 atorvastatina kalcija sals parbaudes
metodg.
26 99-0033 |Augmentin 1000/200 Amoxicillinum, 1,2 g Flakons N10  |GlaxoSmithKline |DE/H/2809/003/1|1A A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
mg powder for solution [Acidum Latvia SIA, AJ03/G un/vai adreses izmainas. Procediira NL/H/XXXX/IA/171/G
for injection or infusion, |clavulanicum Latvija ieklautas izmainas. Adrese mainas tikai Slovénija. Bija:
Powder for solution for GSK d.o.0., Ljubljana Knezov $tradon 90, 1001, Ljubljana,
injection or infusion, Sloveénija. Biis: GSK d.o0.0., Ljubljana Cvetkova ulica 29,
1000/200 mg 1001, Ljubljana, Slovénija.
27 99-0034 |Augmentin 500 mg/125 |Amoxicillinum, 500 mg/125 mg GlaxoSmithKline |UK/H/4738/001/ |IA A.1. Registracijas apliecibas Ipa$nieka nosaukuma
mg film-coated tablets, |Acidum Blisteris N14; N2; |Latvia SIA, IA/04/G un/vai adreses izmainas. Procediira NL/H/XXXX/IA/171/G
Film-coated tablets, 500 |clavulanicum N20 Latvija ieklautas izmainas. Adrese mainas tikai Slovénija. Bija:

mg/125 mg

GSK d.o.o., Ljubljana Knezov $tradon 90, 1001, Ljubljana,
Sloveénija. Biis: GSK d.o.0., Ljubljana Cvetkova ulica 29,
1001, Ljubljana, Slovenija.
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28 04-0025 |Augmentin SR Amoxicillinum 1000 mg/62,5 mg  |GlaxoSmithKline |BE/H/0168/001/1 |IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma
1000/62,5 mg film- trihydricum, Blisteris N28 Latvia SIA, A/04/G un/vai adreses izmainas. Procediira NL/H/XXXX/IA/171/G
coated tablets, Film- Amoxicillinum Latvija icklautas izmainas. Adrese mainas tikai Slovénija. Bija:
coated tablets, natricum, Kalii GSK d.o.0., Ljubljana Knezov §tradon 90, 1001, Ljubljana,
1000/62,5mg clavulanas Slovénija. Bas: GSK d.o.0., Ljubljana Cvetkova ulica 29,

1001, Ljubljana, Slovénija.

29 04-0394  |Avelox 400 mg film- Moxifloxacinum  [400 mg Al/Al Bayer Pharma DE/H/0155/001/1|1B C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
coated tablets, Film- blisteris N1; 400 mg |AG, Vacija B/070 izmainas.. Iesniegts atjaunots vides riska novertejums
coated tablets, 400 mg PP/Al blisteris N5; moksifloksacinam (nov.2011).

N7; N10; N25 (5x5);
N50 (5x10); N70
(7x10); N80 (5x16);
N100 (10x10)

30 04-0395 |Avelox 400 mg/250 ml |Moxifloxacinum  ]400 mg/250 ml Bayer Pharma DE/H/0155/002/1|1B C.1.z. Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas
solution for infusion, Poliolefina maiss AG, Vacija B/070 izmainas.. lesniegts atjaunots vides riska noveértgjums
Solution for infusion, N5; N12; 400 moksifloksacinam (nov.2011).
400 mg/250 ml mg/250 ml Stikla

pudelite N5; N1

31 04-0410 |Avodart 0,5 mg Dutasteridum 0,5 mg PVH/PVDH |Glaxo Group Ltd.,|SE/H/0304/001/1 [TA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
capsules, soft, Capsules, blisteris N30; N10; |Lielbritanija A/59/G un/vai adreses izmainas. Procediira NL/H/XXXX/IA/171/G
soft, 0,5 mg N50; N60; N90 ieklautas izmainas. Adrese mainas tikai Slovénija. Bija:

GSK d.o.0., Ljubljana Knezov stradon 90, 1001, Ljubljana,
Sloveénija. Biis: GSK d.o.0., Ljubljana Cvetkova ulica 29,
1001, Ljubljana, Slovénija.
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32 08-0037 |Bicalutamide Teva 150 |Bicalutamidum 150 mg/1 tabl. Teva Pharma CZ/H/0133/002/1 |IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,

mg film-coated tablets, PVH/PVDH B.V., Niderlande |B/018 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,

Film-coated tablets, 150 aluminija blisteris zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas

mg N20; N28; N30; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N40; N56; N60; 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
N84; N90; N100; RAI neiesniedz jaunus datus. Harmonizéta drosuma
150 mg PVH/PVDH informacija saskana ar Eiropas droSuma pamatdatiem
aluminija blisteris aktivai vielai bikalutamidam. Precizgti zalu apraksta 4.3-
N50 4.4 un 4.8 apakspunkti. Zalu apraksts un lietoSanas

instrukcija saskanoti.

33 07-0139 |Bicalutamide TEVA 50 |Bicalutamidum 50 mg PVH/PVDH |Teva Pharma CZ/H/0133/001/1 |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg film-coated tablets, aluminija blisteris  |B.V., Niderlande |B/018 pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu ierobezojumu,
Film-coated tablets, 50 N20; N28; N30; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
mg N40; N60; N84, plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N90; N100; N56; 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
N50 RAI neiesniedz jaunus datus. Harmoniz&ta drouma

informacija saskana ar Eiropas droSuma pamatdatiem
aktivai vielai bikalutamidam. Precizeti zalu apraksta 4.3-
4.4 un 4.8 apak$punkti. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

34 05-0604 |Carboplatin "Ebewe" 10 |Carboplatinum 50 mg/5 ml Ampula |Ebewe Pharma  |[IE/H/0134/001/1 {IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasTjusi Agentiira,
mg/ml concentrate for N1; N5; N10; 150 |Ges.m.b.H B/10 pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobeZojumu,
solution for infusion, mg/15 ml Ampula  |Nfg.KG, Austrija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
Concentrate for solution N1; 1000 mg/100 ml plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
for infusion, 10 mg/ml Flakons N1; 450 1901/2006 45./46. pantu, noverté&jumu un saistiba ar kuram

mg/45 ml Ampula RAI neiesniedz jaunus datus. Atjaunota un harmonizéta
N1; 600 mg/60 ml droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc
Flakons N1 Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas

procediras ( FR/H/PSUR/0034/001) aktivajai vielai
carboplatinum. Atjaunoti visi droSuma informaciju
saturoSie apakSpunkti - devas, bridinajumi, mijiedarbiba,
blakusparadibas, pardoz&sana. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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35 08-0388 |Ceftazidime Fresenius |Ceftazidimum 1000 mg/1 vial Fresenius Kabi PT/H/0186/002/1 |IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma
Kabi 1000 mg powder Stikla flakons N1;  [Polska Sp. z 0.0., |A/004/G un/vai adreses izmainas. Procediira PT/H/XXXX/IA/004/G
for solution for N10 Polija ieklautas izmainas. Izmainas attiecas tikai uz Cehijas
injection, Powder for Republiku un Slovakijas Republiku. Bija: Fresenius Kabi
solution for injection, s..0., Plzenska 3214/16, 150 00 Praha 5, Ceska republika.
1000 mg Biis: Fresenius Kabi s.r.0., Zeletavska 1525/1, 140 00

Praha 4, Ceska republika.

36 08-0389 |Ceftazidime Fresenius |Ceftazidimum 2000 mg Stikla Fresenius Kabi  |PT/H/0186/003/I [IA A.1. Registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma
Kabi 2000 mg powder pudelite N1; N10 Polska Sp.z.0.0., |A/004/G un/vai adreses izmainas. Procedira PT/H/XXXX/IA/004/G
for solution for injection Polija ieklautas izmainas. Izmainas attiecas tikai uz Cehijas
or infusion, Powder for Republiku un Slovakijas Republiku. Bija: Fresenius Kabi
solution for injection or s..0., Plzenska 3214/16, 150 00 Praha 5, Ceska republika.
infusion, 2000 mg Bis: Fresenius Kabi s.r.0., Zeletavska 1525/1, 140 00

Praha 4, Ceska republika.

37 08-0387 |Ceftazidime Fresenius |Ceftazidimum 500 mg/1 vial Stikla [Fresenius Kabi  |PT/H/0186/001/I [IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
Kabi 500 mg powder for flakons N1; N10 Polska Sp.z.0.0., |A/004/G un/vai adreses izmainas. Procedfira PT/H/XXXX/IA/004/G
solution for injection, Polija ieklautas izmainas. Izmainas attiecas tikai uz Cehijas
Powder for solution for Republiku un Slovakijas Republiku. Bija: Fresenius Kabi
injection, 500 mg s..0., Plzenska 3214/16, 150 00 Praha 5, Ceska republika.

Biis: Fresenius Kabi s.r.0., Zeletavska 1525/1, 140 00
Praha 4, Ceska republika.

38 01-0421 |Cipramil 20 mg film-  [Citalopramum 20 mg H. Lundbeck A/S, IA A.5. b Gatava produkta razotdja, tostarp kvalitates
coated tablets, Film- PVH/PVdH/AI Danija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
coated tablets, 20 mg blisteris N28 Mainas kvalitates kontroles vietas adrese.

39 02-0056 |Cisordinol 10 mg film- |Zuclopenthixolum |10 mg Traucins H. Lundbeck A/S, IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates

coated tablets, Film-
coated tablets, 10 mg

N50; N100

Danija

kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Mainas kvalitates kontroles vietas adrese.
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40 02-0057 |Cisordinol 25 mg film- |Zuclopenthixolum |25 mg Traucin$ H. Lundbeck A/S, IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
coated tablets, Film- N50; N100 Danija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
coated tablets, 25 mg Mainas kvalitates kontroles vietas adrese.

41 96-0260 |Cisordinol Depot 200  |Zuclopenthixolum |200 mg/ml Stikla H. Lundbeck A/S, IA A.5. b Gatava produkta razotdja, tostarp kvalitates
mg/ml solution for ampula N1; N10 Danija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
injection, Solution for Mainas kvalitates kontroles vietas adrese.
injection, 200 mg/ml

42 07-0122 |Cisordinol-Acutard 50  |[Zuclopenthixoli 50 mg/ml Stikla H. Lundbeck A/S, IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
mg/ml solution for acetas ampula N10 Danija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
injection, Solution for Mainas kvalitates kontroles vietas adrese.
injection, 50 mg/ml

43 01-0213 |Clarinase 10 mg/240 mg |Loratadinum, 10 mg/240 mg Schering-Plough IA A.1. Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma
prolonged-release Pseudoephedrini Blisteris N7 Europe, Belgija un/vai adreses izmainas. Mainas registracijas aplieciba
tablets, Prolonged- sulfas Ipasnieka adrese.
release tablets, 10
mg/240 mg

44 10-0254 |Combodart 0,5 mg/0,4 |Dutasteridum, 0,5 mg/0,4 mg GlaxoSmithKline |DE/H/2251/001/11A A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
mg hard capsules, Tamsulosini ABPE pudele N7;  [Latvia SIA, AJ/15/G un/vai adreses izmainas. Procediira NL/H/XXXX/IA/171/G
Capsules, hard, 0,5 hydrochloridum N30; N90 Latvija ieklautas izmainas. Adrese mainas tikai Slovénija. Bija:
mg/0,4 mg GSK d.o.0., Ljubljana Knezov stradon 90, 1001, Ljubljana,

Slovénija. Biis: GSK d.o0.0., Ljubljana Cvetkova ulica 29,
1001, Ljubljana, Slovénija.

45 06-0274  |Copaxone 20 mg/ml Glatirameri acetas {20 mg/1 mi Teva UK/H/0453/002/ [IB B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju

solution for injection, Piln$lirce N28 Pharmaceuticals |IB/133 parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/

pre-filled syringe,
Solution for injection,
pre-filled syringe, 20
mg/ml

Limited,
Lielbritanija

starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas.
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46 06-0274  |Copaxone 20 mg/ml Glatirameri acetas |20 mg/1 ml Teva UK/H/0453/002/ |1B B.IL.b.1.z Gatava produkta razotnes aizstasana vai
solution for injection, Pilnslirce N28 Pharmaceuticals [1B/130 pievienos$ana attiecba uz visu razo$anas procesu vai ta
pre-filled syringe, Limited, posmu. Citas izmainas.. Tiek pievienots razotajs Teva
Solution for injection, Lielbritanija Operations Poland sp.z.o.0., ul. Emilii Plater 53, 00-113
pre-filled syringe, 20 Warsaw, Polija ar raZoSanas vietam Teva Operations
mg/ml Poland sp.z.0.0., ul. Mogilska 80, 31-546 Krakow, Polija
un Teva Operations Poland sp.z.0.0., Sienkiewicza 25, 99-
300 Kutno, Polija.
47 11-0006 |Dermafusin 2 % Natrii fusidas 2 %/10 g Aluminija |Spirig Pharma FR/H/0386/001/I |IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai ieriéu
ointment, Ointment, 2 % taba N1;2 %/15g |Europe GmbH, |A/002/G piegadataju (ja mingts dokumentacija) aizstasana vai
Aluminija tiiba N1; [Vacija pievienosana. Tiek pievienots jauns aluminija tiibu

2 %/30 g Aluminija
tiba N1

piegadatajs. ; IA B.III.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. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu natrija fuzidatu. ; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Grupa FR/H/0386/001/1A/002/G
iecklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu natrija fuzidatu.
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48 98-0543 |Diprivan 10 mg/ml Propofolum 200 mg/20 ml Stikla |AstraZeneca UK IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
emulsion for injection or ampula N5 Limited, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
infusion, Emulsion for Lielbritanija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
injection or infusion, 10 plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
mg/ml 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram

RAI neiesniedz jaunus datus. Atjaunota dro§uma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
Periodiski atjaunojama drosuma zinojuma darba daliSanas
procediiras (NO/H/PSUR/0009/001) propofolam/Diprivan.
Zalu apraksta 4.4 apak$punkta pievienoti ieteikumi
pacientam p&c propofola lietoSanas, ieteikumi intensivas
terapijas nodalai par "Diprivan infuizijas sindromu",
pievienoti bridinajumi par propofola laun pratigu lietoSanu
un papildus piesardzibas pasakumi. 4.8 pievienotas
blakusparadibas - eiforija, zalu launpratiga licto$ana,
"Diprivan infuzijas sindroms". Zalu apraksts un lieto$anas
instrukcija saskanoti.
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49

10-0023

Doxorubicin Teva 2
mg/ml concentrate for
solution for infusion ,
Concentrate for solution
for infusion, 2 mg/ml

Doxorubicini
hydrochloridum

10 mg/5 ml Stikla
flakons N1; 50
mg/25 ml Stikla
flakons N1

Teva Pharma
B.V., Niderlande

NL/H/1403/001/1
AJ06/G

IA B.I.b.1. d Nebtiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra
svitroSana (piemeram, novecojusa parametra svitrosana).
Grupa NL/H/1403/IA/006/G ieklautas izmainas. Tiek
dzg@sts parametrs no aktivas vielas specifikacijas.; IA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
Doksorubicina hidrohloridu.; IA B.III.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. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu Doksorubicina hidrohloridu.; IA B.I.b.1. ¢
Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi. Atjaunota specifikacija aktivajai vielai
Doksorubicina hidrohlorids.

50

10-0025

Drosetil 0,02 mg/3 mg
28 film-coated tablets,
Film-coated tablets, 0,02
mg/3 mg

Ethinylestradiolum,
Drospirenonum

0,02 mg/3 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N28; N56; N168;
N364; N84

Laboratorios Leon
Farma SA,
Spanija

NO/H/0147/001/
IA/005

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. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas Drospirenona
sertifikats.

51

10-0027

Drosetil 0,03 mg/3 mg
28 film-coated tablets,
Film-coated tablets, 0,03
mg/3 mg

Ethinylestradiolum,
Drospirenonum

0,03 mg/3 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N28; N56; N168;
N364; N84

Laboratorios Leon
Farma SA,
Spanija

NO/H/0147/002/
IA/005

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. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas Drospirenona
sertifikats.
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52 99-0641 |Duphalac 667 mg/ml Lactulosum 667 g/1000 ml Stikla|Abbott Healthcare IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
solution for oral pudele N1; 10,005 |Products B.V., vai aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantotas
administration, Oral g/15 mi Niderlande izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura.. Nelielas

solution, 667 mg/ml

Poliestera/Al/PE
maisin$ N1; 3335
9/5000 ml
Konteiners N1;
200,1 g/300 ml
ABPE pudele N1,
667 g/1000 ml
ABPE pudele N1,
533,6 g/800 ml
ABPE pudele N1;
133,4 g/200 ml
Stikla pudele N1;
133,4 g/200 ml
ABPE pudele N1;
533,6 g/800 ml
Stikla pudele N1;
333,5 g/500 ml
Stikla pudele N1;
200,1 g/300 ml
Stikla pudele N1;
333,5 g/500 ml
ABPE pudele N1

izmainas apstiprinataja aktivas vielas testa procediira
razotajam Canlac Group, Abbott Laboratories Ltd,
Victoriaville, Kanada.; IA B.Il.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Grupa
iek]autas izmainas. Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procediira ; IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razosanas
procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
procediira.. Grupa icklautas izmainas. Nelielas izmainas
apstiprinataja aktivas vielas testa procediira razotajam
Abbott Healthcare Products B.V., Weesp, Niderlande.

20




Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/76 pielikums Nr.3-2
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53 05-0199 |Eligard 22,5 mg powder |Leuprorelini acetas |22,5 mg Astellas Pharma  |DE/H/0508/002/1|1A A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
and solvent for solution Polipropiléna Europe B.V., A/037 un/vai adreses izmainas. Mainas registracijas apliecibas
for injection, Powder pilnslirce un COK  [Niderlande ipasnieka adrese Irija. Bija: Astellas Pharma Co Ltd, 25
and solvent for solution pilnslirce N2 The Courtyard Kilcarbery Business Park Clondalkin Dublin
for injection, 22,5 mg (Maisina 22, Irija; bils: : Astellas Pharma Co Ltd, 5 Waterside
iepakojums); N1 Citywest Business Campus Naas Road Dublin 24, Trija.
(Maisina
iepakojums); N1
(Paplates
iepakojums); N2
(Paplates
iepakojums)
54 07-0345 |Eligard 45 mg powder |Leuprorelini acetas |45 mg Polipropiléna |Astellas Pharma |DE/H/0508/003/I|{IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
and solvent for solution pilnslirce un COK  |Europe B.V., A/037 un/vai adreses izmainas. Mainas registracijas apliecibas
for injection, Powder pilnslirce N1 Niderlande ipasnieka adrese Irija. Bija: Astellas Pharma Co Ltd, 25
and solvent for solution (Maisina The Courtyard Kilcarbery Business Park Clondalkin Dublin
for injection, 45 mg iepakojums); N2 22, Trija; bils: : Astellas Pharma Co Ltd, 5 Waterside
(Maisina Citywest Business Campus Naas Road Dublin 24, Trija.
iepakojums); N1
(Paplates
iepakojums); N2
(Paplates
iepakojums)
55 05-0198 |Eligard 7,5 mg powder |Leuprorelini acetas |7,5 mg Polipropiléna|Astellas Pharma |DE/H/0508/001/1{IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
and solvent for solution pilnslirce un COK  |Europe B.V., A/037 un/vai adreses izmainas. Mainas registracijas apliecibas
for injection, Powder pilnslirce N3 Niderlande ipasnieka adrese Irija. Bija: Astellas Pharma Co Ltd, 25
and solvent for solution (Maisina The Courtyard Kilcarbery Business Park Clondalkin Dublin
for injection, 7,5 mg iepakojums); N1 22, Trija; bis: : Astellas Pharma Co Ltd, 5 Waterside
(Maisina Citywest Business Campus Naas Road Dublin 24, Trija.
iepakojums); N1
(Paplates
iepakojums); N3
(Paplates
iepakojums)
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56 00-0823 |Emla5 % cream, Prilocainum, 5 g Tabina N5; N1 |AstraZeneca AB, IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Cream, 5% Lidocainum Zviedrija 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
prilokains.
57 10-0037 |Etindros 0,02 mg/3 mg |Ethinylestradiolum, {0,02 mg/3 mg Laboratorios Leon|NO/H/0149/001/ [TA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
28 film-coated tablets, [Drospirenonum PVH/PVDH Farma SA, 1A/009 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Film-coated tablets, 0,02 aluminija blisteris  |Spanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg/3 mg N28; N56; N168; vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N364; N84 razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas Drospirenona
sertifikats.
58 10-0038 |Etindros 0,02 mg/3 mg |Ethinylestradiolum, (0,02 mg/3 mg Ladee Pharma NO/H/0145/001/ {IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
film-coated tablets, Film{Drospirenonum PVH/PVDH Baltics UAB, 1A/007 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 0,02 aluminija blisteris  [Lietuva izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg/3 mg N21; N63; N126; vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N273; N42 razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas Drospirenona
sertifikats.
59 10-0039 |Etindros 0,03 mg/3 mg |Ethinylestradiolum, (0,03 mg/3 mg Ladee Pharma NO/H/0145/002/ {TA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
film-coated tablets, Film{Drospirenonum PVH/PVDH Baltics UAB, IA/007 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 0,03 aluminija blisteris  [Lietuva izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg/3 mg N21; N63; N126; vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasSreiz apstiprinata
N273; N42 razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas Drospirenona
sertifikats.
60 10-0040 |Etindros 0,03 mg/3 mg |Ethinylestradiolum, {0,03 mg/3 mg Laboratorios Leon|NO/H/0149/002/ [IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
28 film-coated tablets, [Drospirenonum PVH/PVDH Farma SA, 1A/009 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Film-coated tablets, 0,03 aluminija blisteris  [Spanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

mg/3 mg

N28; N56; N168;
N364; N84

vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas Drospirenona
sertifikats.
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61 96-0390 |Fluanxol 0,5 mg coated |Flupentixolum 0,5 mg Polipropiléna|H. Lundbeck A/S, IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
tablets, Coated tablets, traucin$ N50; N100; [Danija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
0,5 mg 0,5 mg ABPE Mainas kvalitates kontroles vietas adrese.
traucin$ N50; N100
62 02-0199 |Fluanxol 1 mg coated  [Flupentixolum 1 mg ABPE traucin$ |H. Lundbeck A/S, IA A.5. b Gatava produkta razotdja, tostarp kvalitates
tablets, Coated tablets, 1 N50; N100; 1 mg Danija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
mg Polipropiléna Mainas kvalitates kontroles vietas adrese.
traucins N50; N100
63 98-0794  |Fluanxol Depot 20 Flupentixoli 20 mg/ml Stikla H. Lundbeck A/S, IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
mg/ml solution for decanoas ampula N1 Danija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
injection, Solution for Mainas kvalitates kontroles vietas adrese.
injection, 20 mg/ml
64 09-0241 |Fortzaar 100 mg/12,5 |Losartanum 100 mg/12,5 mg SIA "Merck NL/H/1606/002/1|{IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Procedira
mg film-coated tablets, [kalicum, ABPE pudele N100; [Sharp & Dohme [B/012 NL/H/XXXX/WS/017 ieklautas izmainas. Mainas Francija

Film coated tablets, 100
mg/12,5 mg

Hydrochlorothiazid
um

100 mg/12,5 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N14; N15;
N28; N30; N50;
N56; N84; N9O;
N98; N280

Latvija", Latvija

no LOSARTAN WINTHROP LAB uz LOSARTAN
ZENTIVA.
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65 09-0242  |Fortzaar 100 mg/25 mg |Losartanum 100 mg/25 mg SIA "Merck NL/H/1606/003/I {IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Procedtira
film-coated tablets, Film{kalicum, ABPE pudele N100; [Sharp & Dohme [B/012 NL/H/XXXX/WS/017 ieklautas izmainas. Mainas Francija
coated tablets, 100 Hydrochlorothiazid {100 mg/25 mg Latvija", Latvija no LOSARTAN WINTHROP LAB uz LOSARTAN
mg/25 mg um PVDH/PE/PVH/AI ZENTIVA.
blisteris N7; N14;
N28; N30; N50;
N56; N84; N90;
N98; N280
66 09-0240 |Fortzaar 50 mg/12,5 mg |Losartanum 50 mg/12,5 mg SIA "Merck NL/H/1606/001/1|IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Procediira
film-coated tablets, Film [kalicum, PVDH/PE/PVH/AI |Sharp & Dohme |B/012 NL/H/XXXX/WS/017 ieklautas izmainas. Mainas Francija
coated tablets, 50 Hydrochlorothiazid |blisteris N4; N7; Latvija", Latvija no LOSARTAN WINTHROP LAB uz LOSARTAN
mg/12,5 mg um N10; N14; N20; ZENTIVA.
N28; N30; N50;
N56; N84; N98;
N280; N90; 50
mg/12,5 mg ABPE
pudele N100
67 07-0027 |Fosrenol 1000 mg Lanthanum 1000 mg ABPE Shire SE/H/0481/004/1 [IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
chewable tablets, pudele N10; N15; Pharmaceutical |A/016/G pievienoSana. Tiek aizstata sekundaras iepakoSanas vieta.
Chewable tablets, 1000 N30; N50; N9O; Contracts Bija: Wasdell Packaging Ltd., Upper Mills Estate Bristol
mg N100 Limited, Road, Stonehouse Gloucester, GL10 2BJ, Lielbritanija;
Lielbritanija biis:Wasdell Packaging Ltd., Unit 6,7,8 Euro Way

Blagrove Swindon Wiltshire SN5 8YW, Lielbritanija.; IA
B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana
vai pievienoSana bez s€rijas parbaudes/test€Sanas. Grupa
SE/H/0481/001-004/1A/016/G ieklautas izmainas. Tiek
aizstats par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs. Bija: Wasdell
Packaging Ltd., Upper Mills Estate Bristol Road,
Stonehouse Gloucester, GL10 2BJ, Lielbritanija;
bus:Wasdell Packaging Ltd., Unit 6,7,8 Euro Way
Blagrove Swindon Wiltshire SN5 8YW, Lielbritanija.

24




Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/76 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
68 07-0024 |Fosrenol 250 mg Lanthanum 250 mg ABPE Shire SE/H/0481/001/1 |IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
chewable tablets, pudele N40; N9O; Pharmaceutical A/016/G pievienosana. Tiek aizstata sekundaras iepakoSanas vieta.
Chewable tablets, 250 N200; N400 Contracts Bija: Wasdell Packaging Ltd., Upper Mills Estate Bristol
mg Limited, Road, Stonehouse Gloucester, GL10 2BJ, Lielbritanija;
Lielbritanija biis:Wasdell Packaging Ltd., Unit 6,7,8 Euro Way

Blagrove Swindon Wiltshire SN5 8YW, Lielbritanija.; IA
B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana
vai pievienosana bez serijas parbaudes/testeésanas. Grupa
SE/H/0481/001-004/1A/016/G icklautas izmainas. Tiek
aizstats par serijas izlaidi atbildigais razotajs. Bija: Wasdell
Packaging Ltd., Upper Mills Estate Bristol Road,
Stonehouse Gloucester, GL10 2BJ, Lielbritanija;
biis:Wasdell Packaging Ltd., Unit 6,7,8 Euro Way
Blagrove Swindon Wiltshire SN5 8YW, Lielbritanija.

69 07-0025 [Fosrenol 500 mg Lanthanum 500 mg ABPE Shire SE/H/0481/002/1 |IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
chewable tablets, pudele N20; N45; Pharmaceutical A/016/G pievienosSana. Tiek aizstata sekundaras iepakosanas vieta.
Chewable tablets, 500 N90; N100; N200 |Contracts Bija: Wasdell Packaging Ltd., Upper Mills Estate Bristol
mg Limited, Road, Stonehouse Gloucester, GL10 2BJ, Lielbritanija;
Lielbritanija biis:Wasdell Packaging Ltd., Unit 6,7,8 Euro Way

Blagrove Swindon Wiltshire SN5 8YW, Lielbritanija.; A
B.I1.b.2b1 Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana
vai pievienoSana bez serijas parbaudes/test€sanas. Grupa
SE/H/0481/001-004/1A/016/G ieklautas izmainas. Tiek
aizstats par serijas izlaidi atbildigais razotajs. Bija: Wasdell
Packaging Ltd., Upper Mills Estate Bristol Road,
Stonehouse Gloucester, GL10 2BJ, Lielbritanija;
biis:Wasdell Packaging Ltd., Unit 6,7,8 Euro Way
Blagrove Swindon Wiltshire SN5 8YW, Lielbritanija.
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70 07-0026 [Fosrenol 750 mg Lanthanum 750 mg ABPE Shire SE/H/0481/003/1 |IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
chewable tablets, pudele N15; N30; Pharmaceutical A/016/G pievienosana. Tiek aizstata sekundaras iepakoSanas vieta.
Chewable tablets, 750 N45; N75; N90O; Contracts Bija: Wasdell Packaging Ltd., Upper Mills Estate Bristol
mg N150 Limited, Road, Stonehouse Gloucester, GL10 2BJ, Lielbritanija;
Lielbritanija biis:Wasdell Packaging Ltd., Unit 6,7,8 Euro Way

Blagrove Swindon Wiltshire SN5 8YW, Lielbritanija.; IA
B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana
vai pievienosana bez serijas parbaudes/testeésanas. Grupa
SE/H/0481/001-004/1A/016/G icklautas izmainas. Tiek
aizstats par serijas izlaidi atbildigais razotajs. Bija: Wasdell
Packaging Ltd., Upper Mills Estate Bristol Road,
Stonehouse Gloucester, GL10 2BJ, Lielbritanija;
biis:Wasdell Packaging Ltd., Unit 6,7,8 Euro Way
Blagrove Swindon Wiltshire SN5 8YW, Lielbritanija.

71 10-0549 |Gemsol 40 mg/ml Gemcitabinum 1000 mg/25 ml Ebewe Pharma  |AT/H/0359/001/1{IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
concentrate for solution Stikla flakons N1; |Ges.m.b.H B/006 pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu ierobezojumu,
for infusion, Concentrate 2000 mg/50 ml Nfg.KG, Austrija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
for solution for infusion, Stikla flakons N1; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.

40 mg/ml 200 mg/5 ml Stikla 1901/2006 45./46. pantu, novertéjumu un saistiba ar kuram
flakons N1; N5; N10 RAI neiesniedz jaunus datus. Harmoniz&ta droSuma

informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas
procediras aktivai vielai gemcitabinam. Papildinatas
blakusparadibas: aritmija, miokarda infarkts,
bronhospazms, plausu tiiska un respirators distress. [znemta
informacija par zalu kombingtu lietoSanu plausu sikstnu
veéza gadijuma. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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72 97-0389 |Gopten 0,5 mg hard Trandolaprilum 0,5 mg Blisteris Abbott IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
capsules, Hard capsules, N28; N20 Laboratories starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakosanas
0,5mg Baltics SIA, vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
Latvija kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas Trandolaprils
razotdjs.; 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. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas Trandolaprils
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats.
73 97-0390 |Gopten 2 mg hard Trandolaprilum 2 mg PVH/PVDH  |Abbott IA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
capsules, Hard capsules, aluminija blisteris  |Laboratories starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakos$anas
2 mg N28; N56 Baltics SIA, vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas
Latvija kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai

paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas Trandolaprils
razotdjs.; IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasSreiz apstiprinata
razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas Trandolaprils
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats.
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1

2

3

4

5

6

8

74

08-0198

Gopten 4 mg hard
capsules, Capsules,
hard, 4 mg

Trandolaprilum

4 mg/1 tabl.
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N28; N56; N98

Abbott
Laboratories
Baltics SIA,
Latvija

IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakosanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas Trandolaprils
razotdjs.; 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. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas Trandolaprils
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats.

75

10-0500

Ibandronic acid
Portfarma 150 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 150 mg

Acidum
ibandronicum

150 mg
PA/AI/PVH//IAI
blisteris N1; N3

Portfarma ehf,
Islande

UK/H/3376/001/
IB/004

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
novértgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Harmonizéta droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Bonviva. Papildinatas blakusparadibas: acu
ickaisums. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti
un atjaunoti atbisto$i pienemtajam standartformam.

76

10-0500

Ibandronic acid
Portfarma 150 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 150 mg

Acidum
ibandronicum

150 mg
PA/AI/PVHI/IAI
blisteris N1; N3

Portfarma ehf,
Tslande

UK/H/3376/001/
IB/06

IB C.I1.2. 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
novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Bonviva. Zalu apraksta 4.6 apaksSpunkta
pievienota informacija par zalu ietekmi uz fertilitati, 5.3
apakspunkta - p&tfjumu dati par zalu ietekmi uz dzivnieku
reproduktivitati. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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77 09-0275 |lbuprofen-ratiopharm  |Ibuprofenum 200 mg Aluminija  [Ratiopharm DE/H/1381/001/I {IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
200 mg film-coated blisteris N6; N10;  |GmbH, Vacija B/010/G pievienoSana. Grupa DE/H/1381/001/IB/010/G ieklautas
tablets, Film-coated N12; N20; N24; izmainas. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
tablets, 200 mg N30; N50; N100 Teva Operations Poland Sp. z o0.0., ul. Mogilska 80, 31-546

Krakow, Polijja. ; IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-
as) nesterilu zalu razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju
izlaides, s€riju kontroli, primaro un sekundaro iepakosanu,
aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienots razotajs Teva
Operations Poland Sp. z 0.0., ul. Mogilska 80, 31-546
Krakow, Polijja. ; IA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas
aizstasana vai pievienoSana. Grupa
DE/H/1381/001/1B/010/G ieklautas izmainas. Tiek
pievienota primaras iepakosanas vieta Teva Operations
Poland Sp. z 0.0., ul. Mogilska 80, 31-546 Krakow, Polija.
; IA B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstaSana vai pievienoSana ar sérijas parbaudi/testésanu.
Grupa DE/H/1381/001/IB/010/G ieklautas izmainas. Tiek
pievienots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs Teva
Operations Poland Sp. z 0.0., ul. Mogilska 80, 31-546
Krakow, Polija. ; IA B.I.b.4.b Gatava produkta sérijas
apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu) samazina$anas
lidz 10 reizém. Grupa DE/H/1381/001/IB/010/G ieklautas
izmainas. Tiek samazinats s€rijas apjoms.
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78 09-0276  |lbuprofen-ratiopharm  |Ibuprofenum 400 mg Aluminija  |Ratiopharm DE/H/1382/001/I {IA B.IL.b.1.b Primaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
400 mg film-coated blisteris N6; N10;  |GmbH, Vacija B/007/G pievienoSana. Grupa DE/H/1382/001/IB/007/G ieklautas
tablets, Film-coated N12; N20; N30; izmainas. Tiek pievienota primaras iepakosSanas vieta Teva
tablets, 400 mg N50; N100; N250 Operations Poland Sp. z 0.0., ul. Mogilska 80, 31-546

Krakow, Polija. ; IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakosSanas
vietas aizstaSana vai pievienosana. Grupa
DE/H/1382/001/IB/007/G ieklautas izmainas. Tiek
pievienota sekundaras iepakoSanas vieta Teva Operations
Poland Sp. z 0.0., ul. Mogilska 80, 31-546 Krakow, Polija.
; IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
razo$anas operacija(-as), iznemot sériju izlaides, sériju
kontroli, primaro un sekundaro iepakosanu, aizstaSana vai
pievienosana. Tiek pievienots razotajs Teva Operations
Poland Sp. z 0.0., ul. Mogilska 80, 31-546 Krakow, Polija.
; IA B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstaSana vai pievienoSana ar sérijas parbaudi/testésanu.
Grupa DE/H/1382/001/IB/007/G ieklautas izmainas. Tiek
pievienots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs Teva
Operations Poland Sp. z 0.0., ul. Mogilska 80, 31-546
Krakow, Polija. ; IA B.I.b.4.b Gatava produkta sérijas
apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu) samazina$anas
lidz 10 reizém. Grupa DE/H/1382/001/IB/007/G ieklautas
izmainas. Tiek samazinats s€rijas apjoms.
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79 09-0057 [Indapamide Orion 1,5 |Indapamidum 1,5 mg PVH/AI Orion FI1/H/0688/001/1 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg prolonged-release blisteris N30; N60; |Corporation, AJ005/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Prolonged- N90 Somija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
release tablets, 1,5 mg vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata

razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
indapamids.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas indapamids sertifikats no jauna razotaja, kas
aizstas ieprieksgjo razotaju.

80 00-0463 |Yarina 3000/30 Drospirenonum, 3000 mcg/30 mcg  |Bayer Pharma IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
micrograms film-coated [Ethinylestradiolum [PVH/AI blisteris AG, Vacija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated (caurspidigs) N21; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
tablets, 3000 mcg/30 N63 (3x21) vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
mcg razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas Drospirenone

sertifikats.

81 97-0590 |[Lamictal 100 mg Lamotriginum 100 mg PVH/PVDH |GlaxoSmithKline |NL/H/1539/005/1|1A A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
dispersible/chewable aluminija blisteris  [Latvia SIA, A/18/G un/vai adreses izmainas. Procedira NL/H/XXXX/IA/171/G
tablets, N30; N90; N42; Latvija ieklautas izmainas. Adrese mainas tikai Slovénija. Bija:
Dispersible/chewable N14; N28; N98; GSK d.o.0., Ljubljana Knezov $tradon 90, 1001, Ljubljana,
tablets, 100 mg N196; N10; N50; Sloveénija. Bas: GSK d.o0.0., Ljubljana Cvetkova ulica 29,

N56; N60; N100; 1001, Ljubljana, Slovénija.
N200

82 97-0591 |Lamictal 200 mg Lamotriginum 200 mg PVH/PVDH |GlaxoSmithKline |NL/H/1539/006/1|1A A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
dispersible/chewable aluminija blisteris  [Latvia SIA, A/18/G un/vai adreses izmainas. Procediira NL/H/XXXX/IA/171/G
tablets, N30; N90; N42; Latvija ieklautas izmainas. Adrese mainas tikai Slovénija. Bija:
Dispersible/chewable N14; N28; N98; GSK d.o.0., Ljubljana Knezov $tradon 90, 1001, Ljubljana,

tablets, 200 mg

N196; N10; N50;
N56; N60; N100;
N200

Sloveénija. Biis: GSK d.o.0., Ljubljana Cvetkova ulica 29,
1001, Ljubljana, Slovénija.
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83 97-0588 |Lamictal 25 mg Lamotriginum 25 mg PVH/PVDH |GlaxoSmithKline |NL/H/1539/003/1|1A A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
dispersible/chewable aluminija blisteris  [Latvia SIA, A/18/G un/vai adreses izmainas. Procediira NL/H/XXXX/IA/171/G
tablets, N30; N21; N42; Latvija iek]autas izmainas. Adrese mainas tikai Slovénija. Bija:
Dispersible/chewable N10; N14; N28; GSK d.o.0., Ljubljana Knezov $tradon 90, 1001, Ljubljana,
tablets, 25 mg N50; N56; N60 Slovénija. Bas: GSK d.o.0., Ljubljana Cvetkova ulica 29,

1001, Ljubljana, Slovénija.

84 97-0587  |Lamictal 5 mg Lamotriginum 5mg PVH/PVDH  |GlaxoSmithKline |NL/H/1539/002/1 [IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
dispersible/chewable aluminija blisteris  [Latvia SIA, A/18/G un/vai adreses izmainas. Procediira NL/H/XXXX/IA/171/G
tablets, N30; N42; N10; Latvija ieklautas izmainas. Adrese mainas tikai Slovénija. Bija:
Dispersible/chewable N14; N28; N50; GSK d.o.0., Ljubljana Knezov $tradon 90, 1001, Ljubljana,
tablets, 5 mg N56 Sloveénija. Biis: GSK d.o0.0., Ljubljana Cvetkova ulica 29,

1001, Ljubljana, Slovénija.

85 97-0589  |Lamictal 50 mg Lamotriginum 50 mg PVH/PVDH |GlaxoSmithKline |NL/H/1539/004/1 [IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
dispersible/chewable aluminija blisteris  [Latvia SIA, A/18/G un/vai adreses izmainas. Procedira NL/H/XXXX/IA/171/G
tablets, N30; N90; N42; Latvija ieklautas izmainas. Adrese mainas tikai Slovénija. Bija:
Dispersible/chewable N28; N98; N196; GSK d.o.0., Ljubljana Knezov $tradon 90, 1001, Ljubljana,
tablets, 50 mg N10; N14; N50; Slovénija. Bas: GSK d.o0.0., Ljubljana Cvetkova ulica 29,

N56; N60; N100; 1001, Ljubljana, Slovénija.
N200

86 98-0252 |Lamisil Dermgel 1%  [Terbinafinum 15 g Tabina N1 Novartis Finland IB A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.. Jauns
gel, Gel, 1 % Oy, Somija primara un sekundara iepakojuma mark&juma teksts.

87 07-0040 |Lanzul 15 mg gastro- Lansoprazolum 15 mg KRKA, d.d., DK/H/0893/001/ IA A.4. Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas,
resistant capsules, hard, OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, IA/008 izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
Gastro-resistant capsule, blisteris N7; N14;  |Slovénija piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
hard, 15 mg N15; N28; N30; iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja

N50; N56; 15 mg
ABPE konteiners
N14; N28; N56;
N98

apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
lansoprazols razotaja nosaukums un adrese.
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88 11-0323 |Latanoprost NTC 50 Latanoprostum 0,125 mg/2,5 ml NTC Srl, Italija  |NL/H/1876/001/1|1B A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
micrograms/ml, eye ZBPE pudele N1, B/003 Spanija no Latanoprost NTC uz Latanoprost Tarbis.
drops, solution, Eye N3; N6
drops, solution, 50
pg/ml

89 11-0323 |Latanoprost NTC 50 Latanoprostum 0,125 mg/2,5 ml NTC Srl, Italija  |NL/H/1876/001/1 [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pie$kirtda) izmainas . Mainas
micrograms/ml, eye ZBPE pudele N1; B/002 Bulgarija no Latanoprost NTC uz Glautan.
drops, solution, Eye N3; N6
drops, solution, 50
pg/ml

90 11-0214  |Latoxap 50 Latanoprostum, 2,5ml ZBPE Sandoz d.d., DK/H/1800/001/ |IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
micrograms/5 mg/ml eye| Timololum pudelite N1; N2; Sloveénija IB/004 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
drops, solution, Eye N3; N4; N5; N6; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
drops, solution, 50 png/5 N7; N8; N9; N10; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
mg/ml N12 1901/2006 45./46. pantu, noverte&jumu un saistiba ar kuram

RAI neiesniedz jaunus datus. Drosuma informacijas
harmonizg$ana oftalmologija vietgji lietojamu béta
blokatoru timololu un latanoprostu zalu aprakstos un
lietoSanas instrukcijas: sistémisku blaknu risks.

91 10-0158 |Ledipin 10 mg film- Lercanidipini 10 mg PVH/PVDH |Teva Pharma DE/H/1913/001/1|1A B.1.a.3. a Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas
coated tablets, Film- hydrochloridum aluminija blisteris  |B.V., Niderlande [A/018 apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona) palielinasanas
coated tablets, 10 mg N14; N28; N30; lidz 10 reizé€m salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas

N50 (50 x 1); N56; apjomu. Tiek palielinats aktivas vielas lerkanidipins sérijas
N98; N100; 10 mg apjoms.

PVH/AI blisteris

N14; N28; N30;

N50 (50 x 1); N56;

N98; N100

33



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/76 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
92 10-0158 |Ledipin 10 mg film- Lercanidipini 10 mg PVH/PVDH |Teva Pharma DE/H/1913/001/I {IA B.I1.b.2.a Serijas parbaudes/testé§anas vietas aizstaSana
coated tablets, Film- hydrochloridum aluminija blisteris  [B.V., Niderlande |A/015/G vai pievienoSana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta
coated tablets, 10 mg N14; N28; N30; Microbiological Consultant Services, Units 8 & 9,
N50 (50 x 1); N56; Rockmill Business Park, The Dale, Stoney Middleton,
N98; N100; 10 mg Hope Valley, South Yorkshire, S32 4TF, Lielbritanija.; IA
PVH/AI blisteris A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
N14; N28; N30; starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosSanas
N50 (50 x 1); N56; vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
N98; N100 kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots par sé€rijas izlaidi atbildigais
razotajs Torrent Pharma GmbH, Sudwestpark 50, 90449
Nurnberg, Vacija.; IA B.Il.b.2.a Sérijas
parbaudes/testé$anas vietas aizstaSana vai pievieno$ana.
Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta Zeta Analytical
Limited, Unit 3, Colonial Way, Watford, Herts, WD24
4YR, Lielbritanija.
93 10-0158 |Ledipin 10 mg film- Lercanidipini 10 mg PVH/PVDH |Teva Pharma DE/H/1913/001/1|1A B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga raZzotaja

coated tablets, Film-
coated tablets, 10 mg

hydrochloridum

aluminija blisteris
N14; N28; N30;
N50 (50 x 1); N56;
N98; N100; 10 mg
PVH/AI blisteris
N14; N28; N30;
N50 (50 x 1); N56;
N98; N100

B.V., Niderlande

A/019

aizstaSana vai pievienoSana bez s€rijas
parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs Teva UK Ltd., Brampton Road
Hampden Park Eastbourne East Sussex, East Sussex, BN22
9AG, Lielbritanija.
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94 10-0159 |Ledipin 20 mg film- Lercanidipini 20 mg PVH/PVDH |Teva Pharma DE/H/1913/002/1 {IA B.I1.b.2.a S€rijas parbaudes/testé§anas vietas aizstaSana
coated tablets, Film- hydrochloridum aluminija blisteris  [B.V., Niderlande |A/015/G vai pievienoSana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta
coated tablets, 20 mg N14; N28; N30; Microbiological Consultant Services, Units 8 & 9,

N50 (50 x 1); N56; Rockmill Business Park, The Dale, Stoney Middleton,

N98; N100; 20 mg Hope Valley, South Yorkshire, S32 4TF, Lielbritanija.; IA

PVH/AI blisteris A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,

N14; N28; N30; starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosSanas

N50 (50 x 1); N56; vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas

N98; N100 kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots par sé€rijas izlaidi atbildigais
razotajs Torrent Pharma GmbH, Sudwestpark 50, 90449
Nurnberg, Vacija. IA B.I1.b.2.a Sérijas
parbaudes/testé$anas vietas aizstaSana vai pievieno$ana.
Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta Zeta Analytical
Limited, Unit 3, Colonial Way, Watford, Herts, WD24
4YR, Lielbritanija.

95 10-0159 |Ledipin 20 mg film- Lercanidipini 20 mg PVH/PVDH |Teva Pharma DE/H/1913/002/1|1A B.1.a.3. a Aktivas vielas vai starpprodukta sérijas
coated tablets, Film- hydrochloridum aluminija blisteris  |B.V., Niderlande [A/018 apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona) palielinasanas
coated tablets, 20 mg N14; N28; N30; lidz 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas

N50 (50 x 1); N56; apjomu. Tiek palielinats aktivas vielas lerkanidipins sérijas
N98; N100; 20 mg apjoms.

PVH/AI blisteris

N14; N28; N30;

N50 (50 x 1); N56;

N98; N100

96 10-0159 |Ledipin 20 mg film- Lercanidipini 20 mg PVH/PVDH |Teva Pharma DE/H/1913/002/1 {IA B.I1.b.2b1 Par serijas izlaidi atbildiga razotaja
coated tablets, Film- hydrochloridum aluminija blisteris  [B.V., Niderlande |A/019 aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas

coated tablets, 20 mg

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

parbaudes/testeésanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs Teva UK Ltd., Brampton Road
Hampden Park Eastbourne East Sussex, East Sussex, BN22
9AG, Lielbritanija.
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97 09-0397 |Losartan Accord 25 mg |Losartanum 25 mg PVH/PVDH |Accord UK/H/1096/001/ |IA B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
film-coated tablets, Film{kalicum aluminija blisteris  |Healthcare IA/025 s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas Iidz 10 reizém
coated tablets, 25 mg N28; N21; N30; Limited, salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek

N98 Lielbritanija palielinats s€rijas apjoms.

98 06-0013 |Malarone 250 mg/100 |Atovaquonum, 250 mg/100 mg GlaxoSmithKline [UK/H/0170/001/ [TA A.1. Registracijas apliecibas ipasniecka nosaukuma
mg film-coated tablets, |Proguanili PVH/AI blisteris Latvia SIA, 1A/52/G un/vai adreses izmainas. Procediira NL/H/XXXX/IA/171/G
Film-coated tablets, 250 |hydrochloridum N12 Latvija ieklautas izmainas. Adrese mainas tikai Slovénija. Bija:
mg/100 mg GSK d.o.0., Ljubljana Knezov $tradon 90, 1001, Ljubljana,

Slovénija. Biis: GSK d.o0.0., Ljubljana Cvetkova ulica 29,
1001, Ljubljana, Slovénija.

99 11-0324  |Meropenem GSK 1000 |Meropenemum 1000 mg Stikla GlaxoSmithKline |PT/H/0420/002/1 |TIA A.1. Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma
mg powder for solution flakons N1; N10 Latvia SIA, A/004 un/vai adreses izmainas. Tikai Slovénija.Bija:
for injection or infusion, Latvija GlaxoSmithKline d.o.0., Knezov §tradon 90, 1000
Powder for solution for Ljubljana, Slovénija. Bas: GlaxoSmithKline d.o.0.,
injection or infusion, Cvetkova ulica 29, 1000 Ljubljana, Slovénija.
1000 mg

100 11-0325 |Meropenem GSK 500 |Meropenemum 500 mg Stikla GlaxoSmithKline |PT/H/0420/001/1 |IA A.1. Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma
mg powder for solution flakons N1; N10 Latvia SIA, A/004 un/vai adreses izmainas. Tikai Slovénija.Bija:
for injection or infusion, Latvija GlaxoSmithKline d.o.0., Knezov §tradon 90, 1000
Powder for solution for Ljubljana, Slovénija. Bus: GlaxoSmithKline d.o.o.,
injection or infusion, Cvetkova ulica 29, 1000 Ljubljana, Slovénija.
500 mg

101 10-0354 |Meropenem Kabi 1000 |Meropenemum 1000 mg/50 ml Fresenius Kabi  [PT/H/0272/002/1 [TA A.1. Registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma
mg powder for solution Stikla pudele N1, Polska Sp. z 0.0., |A/004/G un/vai adreses izmainas. Procediira PT/H/XXXX/IA/004/G

for injection or infusion,
Powder for solution for
injection or infusion,
1000 mg

N10; 1000 mg/20 ml
Stikla flakons N1;
N10; 1000 mg/100
ml Stikla pudele N1;
N10

Polija

ieklautas izmainas. Izmainas attiecas tikai uz Cehijas
Republiku un Slovakijas Republiku. Bija: Fresenius Kabi
s.r.0., Plzenska 3214/16, 150 00 Praha 5, Ceska republika.
Biis: Fresenius Kabi s.r.0., Zeletavska 1525/1, 140 00
Praha 4, Ceska republika.
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102 10-0355 |Meropenem Kabi 500 |Meropenemum 500 mg/100 ml Fresenius Kabi PT/H/0272/001/1 |IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma
mg powder for solution Stikla pudele N1, Polska Sp. z 0.0., |A/004/G un/vai adreses izmainas. Procediira PT/H/XXXX/IA/004/G
for injection or infusion, N10; 500 mg/20 ml |Polija ieklautas izmainas. Izmainas attiecas tikai uz Cehijas
Powder for solution for Stikla flakons N1; Republiku un Slovakijas Republiku. Bija: Fresenius Kabi
injection or infusion, N10 s..0., Plzenska 3214/16, 150 00 Praha 5, Ceska republika.
500 mg Biis: Fresenius Kabi s.r.0., Zeletavska 1525/1, 140 00

Praha 4, Ceska republika.

103 04-0062 |Mesar 10 mg film- Olmesartanum 10 mg Blisteris N28; |Menarini IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
coated tablets, Film- medoxomilum N56; N98; N14 International pievienosana. Grupa icklauta izmaina. Tiek pievienota
coated tablets, 10 mg Operations sekundaras iepakosSanas vieta Swiss Caps GmbH,

Luxembourg S.A., Grassingerstr. 9, Bad Aibling, 83043, Vacija.; IA B.IL.b.1.a
Luksemburga Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai pievieno$ana.

Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota sekundaras
iepakoS$anas vieta Dragenopharm Apotheker Puschl GmbH,
Gollstrasse 1, Tittmoning, D-84529, Vacija.; IA B.IL.b.1.b
Primaras iepakosanas vietas aizstaSana vai pievienosana.
Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta Dragenopharm
Apotheker Puschl GmbH, Gollstrasse 1, Tittmoning, D-
84529, Vacija.; IA B.IL.b.1.b Primaras iepako$anas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota primaras
iepako$anas vieta Swiss Caps GmbH, Grassingerstr. 9, Bad
Aibling, 83043, Vacija.
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104 04-0063 |Mesar 20 mg film- Olmesartanum 20 mg Blisteris N28; |Menarini IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
coated tablets, Film- medoxomilum N56; N98; N14 International pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
coated tablets, 20 mg Operations sekundaras iepakosanas vieta Swiss Caps GmbH,

Luxembourg S.A., Grassingerstr. 9, Bad Aibling, 83043, Vacija.; IA B.IL.b.1.a

Luksemburga Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai pievienosana.
Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota sekundaras
iepakoSanas vieta Dragenopharm Apotheker Puschl GmbH,
Gollstrasse 1, Tittmoning, D-84529, Vacija.; IA B.IL.b.1.b
Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana.
Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta Dragenopharm
Apotheker Puschl GmbH, Gollstrasse 1, Tittmoning, D-
84529, Vacija.; IA B.IL.b.1.b Primaras iepako$anas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota primaras
iepakoS$anas vieta Swiss Caps GmbH, Grassingerstr. 9, Bad
Aibling, 83043, Vacija.

105 04-0064 [Mesar 40 mg film- Olmesartanum 40 mg Blisteris N28; |Menarini IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
coated tablets, Film- medoxomilum N56; N98; N14 International pievienosana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
coated tablets, 40 mg Operations sekundaras iepakoSanas vieta Swiss Caps GmbH,

Luxembourg S.A., Grassingerstr. 9, Bad Aibling, 83043, Vacija.; IA B.IL.b.1.a
Luksemburga Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai pievieno$ana.

Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota sekundaras
iepakoS$anas vieta Dragenopharm Apotheker Puschl GmbH,
Gollstrasse 1, Tittmoning, D-84529, Vacija.; IA B.IL.b.1.b
Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana.
Tiek pievienota primaras iepako$anas vieta Dragenopharm
Apotheker Puschl GmbH, Gollstrasse 1, Tittmoning, D-
84529, Vacija.; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas
aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienota primaras
iepakoSanas vieta Swiss Caps GmbH, Grassingerstr. 9, Bad
Aibling, 83043, Vacija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/76 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
106 97-0248 |Mesulid 100 mg Nimesulidum 100 mg Blisteris Helsinn Birex IT/H/0150/001/1 (IB B.III.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
tabletes, Tablets, 100 N10; N30 Pharmaceutical B/011/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg Ltd., Trija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja . Tiek iesniegts jauns aktivas vielas nimesulids
sertifikats.; IB B.1.b.2. e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstasana vai pievienosana). Grupa
IT/H/0150/001/IB/011/G ieklautas izmainas. Neliclas
izmainas aktivas vielas nimesulids parbaudes metodg.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/76 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
107 05-0474 |Mirtastad 15 mg film-  |Mirtazapinum 15 mg PVH/PVDH |Stada DE/H/3354/001/ (IB C.I.1. b Izmainas zalu apraksta, markgjuma vai

coated tablets, Film- aluminija blisteris  [Arzneimittel AG, lietoSanas instrukcija, Tstenojot procediiru saskana ar Dir.

coated tablets, 15 mg N30; N10; N14; Vacija 2001/83/EK 30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35.
N20; N28; N40; pantu, ja zales neietilpst procediiras darbibas joma, bet
N48; N50; N60; izmainas veic, lai pemtu véra procediiras atzinumu, un RAI
N90; N98; N100; neiesniedz jaunus papildu datus. Atsauces valsts un
N110; N150; N200; procediiras numurs (ZVA Nr. 11924, 30.12.2011) tiek
N250; N300; N350; nomainits no FI/H/0291/001-002/MR uz DE/H/3354/001-
N500; N1000 002/MR. Apstiprinatas izmainas procediiras numurs ir

FI/H/0291/001-002/IB/020G. Harmonizg&ta droSuma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 30. panta
EK parvértésanas procediiras 2008.gada lémumu atsauces
zalém Remeron. Harmoniz&ta informacija zalu apraksta 4.2
- 5.3 apakspunktos. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.; IB C.1.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi
Agentiira, 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, novertéjumu un saistiba
ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Atsauces valsts un
procediiras numurs (ZVA Nr. 11924, 30.12.2011) tiek
nomainits no FI/H/0291/001-002/MR uz DE/H/3354/001-
002/MR. Apstiprinatas izmainas procediiras numurs ir
FI/H/0291/001-002/1B/020G. Drosuma informacijas
harmonizésana selektivo serotonina atpakalsaistes
inhibitoru (mirtazapina) dokumentacija: jaundzimuso
persistéjosas plausu hipertensijas risks. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/76 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
108 05-0474 |Mirtastad 15 mg film-  |Mirtazapinum 15 mg PVH/PVDH |Stada DE/H/3354/001/I{IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,

coated tablets, Film- aluminija blisteris  |Arzneimittel AG, |B/003 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,

coated tablets, 15 mg N30; N10; N14; Vacija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
N20; N28; N40; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N48; N50; N60; 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
N90; N98; N100; RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
N110; N150; N200; informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
N250; N300; N350; Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas
N500; N1000 procediiras aktivai vielai mirtazapinam. Ieklauts

bridinajums par piesardzibas pasakumiem lietojot kopa ar
serotoninergiskajam zalém, papildinatas blakusparadibas:
agresija, dizartrija, pastiprinata salivacija, somnambulisms,
Stivensa — DZonsona sindroms, bullozs dermatits, erythema
multiforme, toksiska epidermas nekrolize. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/76 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
109 05-0475 |Mirtastad 30 mg film-  |Mirtazapinum 30 mg PVH/PVDH (Stada DE/H/3354/002/ [IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,

coated tablets, Film- aluminija blisteris  [Arzneimittel AG, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,

coated tablets, 30 mg N30; N10; N14; Vacija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
N20; N28; N40; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N48; N50; N60; 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
N90; N98; N100; RAI neiesniedz jaunus datus. Atsauces valsts un procediiras
N110; N150; N200; numurs (ZVA Nr. 11924, 30.12.2011) tick nomainits no
N250; N300; N350; F1/H/0291/001-002/MR uz DE/H/3354/001-002/MR.
N500; N1000 Apstiprinatas izmainas procediiras numurs ir

F1/H/0291/001-002/1B/020G. Drosuma informacijas
harmonizésana selektivo serotonina atpakalsaistes
inhibitoru (mirtazapina) dokumentacija: jaundzimuso
persist&josas plausu hipertensijas risks. 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. Atsauces valsts un procediiras numurs (ZVA Nr.
11924, 30.12.2011) tiek nomainits no FI/H/0291/001-
002/MR uz DE/H/3354/001-002/MR. Apstiprinatas
izmainas procedtiras numurs ir FI/H/0291/001-
002/IB/020G. Harmoniz&ta drosuma informacija saskana ar
Direktivas 2001/83/EC 30. panta EK parvértésanas
procediiras 2008.gada 1émumu atsauces zalém Remeron.
Harmonizéta informacija zalu apraksta 4.2 - 5.3
apaksSpunktos. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/76 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
110 05-0475 |Mirtastad 30 mg film-  |Mirtazapinum 30 mg PVH/PVDH (Stada DE/H/3354/002/1{IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- aluminija blisteris  |Arzneimittel AG, |B/003 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 30 mg N30; N10; N14; Vacija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
N20; N28; N40; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N48; N50; N60; 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
N90; N98; N100; RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
N110; N150; N200; informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
N250; N300; N350; Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas
N500; N1000 procediiras aktivai vielai mirtazapinam. Ieklauts
bridinajums par piesardzibas pasakumiem lietojot kopa ar
serotoninergiskajam zalém, papildinatas blakusparadibas:
agresija, dizartrija, pastiprinata salivacija, somnambulisms,
Stivensa — DZonsona sindroms, bullozs dermatits, erythema
multiforme, toksiska epidermas nekrolize. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
111 09-0266 |Montelukast-ratiopharm [Montelukastum 4 mg Al/Al blisteris [Ratiopharm NL/H/1343/001/1 {IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
4 mg chewable tablets, N7; N10; N14; N20; |GmbH, Vacija A/007/G pievienoSana. Grupa NL/H/1343/001-002/1A/007/G

Chewable tablets, 4 mg

N28; N30; N50;
N56; N60; N98;
N100; N140; N200

icklautas izmainas. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas
vieta GE Pharmaceuticals Ltd., Industrial Zone, Chekanitza
South area, 2140 Botevgrad, Bulgarija.; IA B.IL.b.1.b
Primaras iepakoSanas vietas aizsta$ana vai pievienosana.
Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta GE
Pharmaceuticals Ltd., Industrial Zone, Chekanitza-South
area, 2140 Botevgrad, Bulgarija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/76 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
112 09-0267 |Montelukast-ratiopharm |Montelukastum 5 mg Al/Al blisteris [Ratiopharm NL/H/1343/002/1 {IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
5 mg chewable tablets, N7; N10; N14; N20; |GmbH, Vacija AJ/007/G pievienoSana. Grupa NL/H/1343/001-002/IA/007/G
Chewable tablets, 5 mg N28; N30; N50; ieklautas izmainas. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas
N56; N60; N98; vieta GE Pharmaceuticals Ltd., Industrial Zone, Chekanitza{
N100; N140; N200 South area, 2140 Botevgrad, Bulgarija.; IA B.IL.b.1.b
Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana.
Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta GE
Pharmaceuticals Ltd., Industrial Zone, Chekanitza-South
area, 2140 Botevgrad, Bulgarija.
113 00-0577  |Noritren 25 mg film- Nortriptylinum 25 mg Polipropiléna [H. Lundbeck A/S, IA A.5. b Gatava produkta razotdja, tostarp kvalitates

coated tablets, Film-
coated tablets, 25 mg

traucins N100; 25
mg ABPE traucins
N100

Danija

kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Mainas kvalitates kontroles vietas adrese.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/76 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
114 10-0614 |Palexia 100 mg film- Tapentadolum 100 mg PVH/PVDH |Griinenthal DE/H/2020/003/I {IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
coated tablets, Film- aluminija blisteris  |GmbH, Vacija A/002/G vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas

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)

izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.. [zmainas
testa procediira.; IA B.I.b.2.a Nelieclas izmainas
apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razosanas
procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
procediira.. [zmainas testa procedura.; IA B.IL.b.1.b
Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana.
Tiek aizstata primaras iepakosanas vieta. Bija: Grunenthal
GmbH, Zweifaller Strasse 112, 52224 Stolberg, Vacija;
bis: Janssen Cilag S.P.A. Via C. Janssen (loc. Borgo S.
Michele), 04010, Latina, (LT) Italija.; IA B.11.d.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira ; IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosSanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
aizstata sekundaras iepakosanas vieta. Bija: Grunenthal
GmbH, Zweifaller Strasse 112, 52224 Stolberg, Vacija;
biis: Janssen Cilag S.P.A. Via C. Janssen (loc. Borgo S.
Michele), 04010, Latina, (LT) Italija.; IA B.I1.b.2b1 Par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievieno$ana
bez sérijas parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par s€rijas
izlaidi atbildigais razotajs Janssen Cilag S.P.A, Via
Michelangelo Buonarroti, 23, 20093 Cologno, Monzese
(ML), Italija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/76 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
115 10-0612 |Palexia 50 mg film- Tapentadolum 50 mg PVH/PVDH |Griinenthal DE/H/2020/001/I {IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
coated tablets, Film- aluminija blisteris  |GmbH, Vacija A/002/G vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas

coated tablets, 50 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)

izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.. [zmainas
testa procediira.; IA B.I.b.2.a Nelieclas izmainas
apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razosanas
procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
procediira.. [zmainas testa procedura.; IA B.IL.b.1.b
Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana.
Tiek aizstata primaras iepakosanas vieta. Bija: Grunenthal
GmbH, Zweifaller Strasse 112, 52224 Stolberg, Vacija;
bis: Janssen Cilag S.P.A. Via C. Janssen (loc. Borgo S.
Michele), 04010, Latina, (LT) Italija.; IA B.11.d.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira ; IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosSanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
aizstata sekundaras iepakosanas vieta. Bija: Grunenthal
GmbH, Zweifaller Strasse 112, 52224 Stolberg, Vacija;
biis: Janssen Cilag S.P.A. Via C. Janssen (loc. Borgo S.
Michele), 04010, Latina, (LT) Italija.; IA B.I1.b.2b1 Par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievieno$ana
bez sérijas parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par s€rijas
izlaidi atbildigais razotajs Janssen Cilag S.P.A, Via
Michelangelo Buonarroti, 23, 20093 Cologno, Monzese
(ML), Italija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/76 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
116 10-0613 |Palexia 75 mg film- Tapentadolum 75 mg PVH/PVDH |Griinenthal DE/H/2020/002/1 {IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
coated tablets, Film- aluminija blisteris  |GmbH, Vacija A/002/G vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas

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)

izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.. [zmainas
testa procediira.; IA B.I.b.2.a Nelieclas izmainas
apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razosanas
procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
procediira.. [zmainas testa procedura.; IA B.IL.b.1.b
Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana.
Tiek aizstata primaras iepakosanas vieta. Bija: Grunenthal
GmbH, Zweifaller Strasse 112, 52224 Stolberg, Vacija;
bis: Janssen Cilag S.P.A. Via C. Janssen (loc. Borgo S.
Michele), 04010, Latina, (LT) Italija.; IA B.11.d.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira ; IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosSanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
aizstata sekundaras iepakosanas vieta. Bija: Grunenthal
GmbH, Zweifaller Strasse 112, 52224 Stolberg, Vacija;
biis: Janssen Cilag S.P.A. Via C. Janssen (loc. Borgo S.
Michele), 04010, Latina, (LT) Italija.; IA B.I1.b.2b1 Par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievieno$ana
bez sérijas parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par s€rijas
izlaidi atbildigais razotajs Janssen Cilag S.P.A, Via
Michelangelo Buonarroti, 23, 20093 Cologno, Monzese
(ML), Italija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/76 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
117 10-0616 |Palexia retard 100 mg |Tapentadolum 100 mg Griinenthal DE/H/2020/005/1 {IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas

prolonged-release PVH/PVDH/alumini |GmbH, Vacija A/002/G vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas

tablets, Prolonged- ja/papira/PET izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.. [zmainas

release tablets, 100 mg blisteris N7; N10; testa procediira.; IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas
N14; N20; N28; apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razosanas
N30; N40; N50; procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
N56; N60; N9O; procediira.. [zmainas testa procedura.; IA B.IL.b.1.b

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)

Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana.
Tiek aizstata primaras iepakosanas vieta. Bija: Grunenthal
GmbH, Zweifaller Strasse 112, 52224 Stolberg, Vacija;
biis: Janssen Cilag S.P.A. Via C. Janssen (loc. Borgo S.
Michele), 04010, Latina, (LT) Italija.; IA B.1l.d.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira ; IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosSanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
aizstata sekundaras iepakosanas vieta. Bija: Grunenthal
GmbH, Zweifaller Strasse 112, 52224 Stolberg, Vacija;
biis: Janssen Cilag S.P.A. Via C. Janssen (loc. Borgo S.
Michele), 04010, Latina, (LT) Italija.; IA B.I1.b.2b1 Par
serijas izlaidi atbildiga razotdja aizstasana vai pievienoSana
bez sérijas parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par s€rijas
izlaidi atbildigais razotajs Janssen Cilag S.P.A, Via
Michelangelo Buonarroti, 23, 20093 Cologno, Monzese
(ML), Italija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/76 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
118 10-0617 |Palexia retard 150 mg |Tapentadolum 150 mg Griinenthal DE/H/2020/006/1 {IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas

prolonged-release PVH/PVDH/alumini |GmbH, Vacija A/002/G vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas

tablets, Prolonged- ja/papira/PET izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.. [zmainas

release tablets, 150 mg blisteris N7; N10; testa procediira.; IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas
N14; N20; N28; apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razosanas
N30; N40; N50; procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
N56; N60; N9O; procediira.. [zmainas testa procedura.; IA B.IL.b.1.b

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)

Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana.
Tiek aizstata primaras iepakosanas vieta. Bija: Grunenthal
GmbH, Zweifaller Strasse 112, 52224 Stolberg, Vacija;
biis: Janssen Cilag S.P.A. Via C. Janssen (loc. Borgo S.
Michele), 04010, Latina, (LT) Italija.; IA B.1l.d.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira ; IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosSanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
aizstata sekundaras iepakosanas vieta. Bija: Grunenthal
GmbH, Zweifaller Strasse 112, 52224 Stolberg, Vacija;
biis: Janssen Cilag S.P.A. Via C. Janssen (loc. Borgo S.
Michele), 04010, Latina, (LT) Italija.; IA B.I1.b.2b1 Par
serijas izlaidi atbildiga razotdja aizstasana vai pievienoSana
bez sérijas parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par s€rijas
izlaidi atbildigais razotajs Janssen Cilag S.P.A, Via
Michelangelo Buonarroti, 23, 20093 Cologno, Monzese
(ML), Italija.
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1 2 3 4 5 6 7 8
119 10-0618 |Palexia retard 200 mg | Tapentadolum 200 mg Griinenthal DE/H/2020/007/1 {IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas

prolonged-release PVH/PVDH/alumini |GmbH, Vacija A/002/G vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas

tablets, Prolonged- ja/papira/PET izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.. [zmainas

release tablets, 200 mg blisteris N7; N10; testa procediira.; IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas
N14; N20; N28; apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razosanas
N30; N40; N50; procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
N56; N60; N9O; procediira.. [zmainas testa procedura.; IA B.IL.b.1.b

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)

Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana.
Tiek aizstata primaras iepakosanas vieta. Bija: Grunenthal
GmbH, Zweifaller Strasse 112, 52224 Stolberg, Vacija;
biis: Janssen Cilag S.P.A. Via C. Janssen (loc. Borgo S.
Michele), 04010, Latina, (LT) Italija.; IA B.1l.d.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira ; IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosSanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
aizstata sekundaras iepakosanas vieta. Bija: Grunenthal
GmbH, Zweifaller Strasse 112, 52224 Stolberg, Vacija;
biis: Janssen Cilag S.P.A. Via C. Janssen (loc. Borgo S.
Michele), 04010, Latina, (LT) Italija.; IA B.I1.b.2b1 Par
serijas izlaidi atbildiga razotdja aizstasana vai pievienoSana
bez sérijas parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par s€rijas
izlaidi atbildigais razotajs Janssen Cilag S.P.A, Via
Michelangelo Buonarroti, 23, 20093 Cologno, Monzese
(ML), Italija.
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120 10-0619 |Palexia retard 250 mg | Tapentadolum 250 mg Griinenthal DE/H/2020/008/I {IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas

prolonged-release PVH/PVDH/alumini |GmbH, Vacija A/002/G vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas

tablets, Prolonged- ja/papira/PET izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.. [zmainas

release tablets, 250 mg blisteris N7; N10; testa procediira.; IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas
N14; N20; N28; apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razosanas
N30; N40; N50; procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
N56; N60; N9O; procediira.. [zmainas testa procedura.; IA B.IL.b.1.b

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)

Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana.
Tiek aizstata primaras iepakosanas vieta. Bija: Grunenthal
GmbH, Zweifaller Strasse 112, 52224 Stolberg, Vacija;
biis: Janssen Cilag S.P.A. Via C. Janssen (loc. Borgo S.
Michele), 04010, Latina, (LT) Italija.; IA B.1l.d.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira ; IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosSanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
aizstata sekundaras iepakosanas vieta. Bija: Grunenthal
GmbH, Zweifaller Strasse 112, 52224 Stolberg, Vacija;
biis: Janssen Cilag S.P.A. Via C. Janssen (loc. Borgo S.
Michele), 04010, Latina, (LT) Italija.; IA B.I1.b.2b1 Par
serijas izlaidi atbildiga razotdja aizstasana vai pievienoSana
bez sérijas parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par s€rijas
izlaidi atbildigais razotajs Janssen Cilag S.P.A, Via
Michelangelo Buonarroti, 23, 20093 Cologno, Monzese
(ML), Italija.
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121 10-0615 |Palexia retard 50 mg Tapentadolum 50 mg Griinenthal DE/H/2020/004/1 {IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas

prolonged-release PVH/PVDH/alumini |GmbH, Vacija A/002/G vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas

tablets, Prolonged- ja/papira/PET izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.. [zmainas

release tablets, 50 mg blisteris N7; N10; testa procedura.; IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas
N14; N20; N28; apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razosanas
N30; N40; N50; procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
N56; N60; N9O; procediira.. [zmainas testa procedura.; IA B.IL.b.1.b

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)

Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana.
Tiek aizstata primaras iepakosanas vieta. Bija: Grunenthal
GmbH, Zweifaller Strasse 112, 52224 Stolberg, Vacija;
biis: Janssen Cilag S.P.A. Via C. Janssen (loc. Borgo S.
Michele), 04010, Latina, (LT) Italija.; IA B.1l.d.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira ; IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosSanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
aizstata sekundaras iepakosanas vieta. Bija: Grunenthal
GmbH, Zweifaller Strasse 112, 52224 Stolberg, Vacija;
biis: Janssen Cilag S.P.A. Via C. Janssen (loc. Borgo S.
Michele), 04010, Latina, (LT) Italija.; IA B.I1.b.2b1 Par
serijas izlaidi atbildiga razotdja aizstasana vai pievienoSana
bez sérijas parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par s€rijas
izlaidi atbildigais razotajs Janssen Cilag S.P.A, Via
Michelangelo Buonarroti, 23, 20093 Cologno, Monzese
(ML), Italija.
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1 2 3 4 5 6 7 8
122 08-0030 [Pantul 20 mg gastro- Pantoprazolum 20 mg ABPE pudele |G.L. Pharma DE/H/0944/001/I{IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
resistant tablets, Gastro- N7; N10; N14; N15; |GmbH, Austrija |B/022 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
resistant tablets, 20 mg N20; N28; N30; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
N50; N56; N60; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N98; N100; 20 mg 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
OPA/AI/PVH/AI RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
blisteris N7; N10; informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
N14; N15; N20; ieteikumiem (marts, 2012). Zalu apraksta 4.4 apakSpunkts
N28; N30; N50; papildinats ar informaciju par smagu hipomagnémijas risku
N56; N60; N98; pacientiem, ilgstosi lietojot protonu stikpa inhibitorus, 4.8
N100 pievienota blakusparadiba - hipomagnémija. 4.4
apakspunkta ieklauts bridinajums par palielinatu giizas,
plaukstas locitavas un mugurkaula lazumu risku, lielas
devas un ilgstosi lietojot protonu stikna inhibitorus, 4.8
pievienota blakusparadiba - giizas, plaukstas locitavas vai
mugurkaula lfizumi. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
saskanoti.
123 08-0030 [Pantul 20 mg gastro- Pantoprazolum 20 mg ABPE pudele |G.L. Pharma DE/H/0944/001/1|{1A A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
resistant tablets, Gastro- N7; N10; N14; N15; |GmbH, Austrija |A/021/G starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas

resistant tablets, 20 mg

N20; N28; N30;
N50; N56; N60;
N98; N100; 20 mg
OPAJ/AI/PVH/AI
blisteris N7; N10;
N14; N15; N20;
N28; N30; N50;
N56; N60; N98;
N100

vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas pantoprazols
piegadatajs.; IA B.IL.b.2.a Sérijas parbaudes/testésanas
vietas aizstaSana vai pievieno$ana. Tiek pievienota sérijas
parbaudes vieta G.L. Pharma GmbH, Arnethgasse 3, 1160
Vienna, Austrija.; 1A B.I11.1.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 pantoprazols.
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Rikojuma Nr.2-20/76 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

124 08-0031 [Pantul 40 mg gastro- Pantoprazolum 40 mg G.L. Pharma DE/H/0944/002/1 {IA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
resistant tablets, Gastro- OPA/AI/PVH/AI GmbH, Austrija  |A/021/G starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakosanas
resistant tablets, 40 mg blisteris N7; N10; vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas

N14; N15; N20; kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai

N28; N30; N50; paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minta

N56; N60; N98; dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas pantoprazols

N100; 40 mg ABPE piegadatajs.; IA B.IL.b.2.a S@rijas parbaudes/testesanas

pudele N7; N10; vietas aizstaSana vai pievienosana. Tiek pievienota s€rijas

N14; N15; N20; parbaudes vieta G.L. Pharma GmbH, Arnethgasse 3, 1160

N28; N30; N50; Vienna, Austrija.; 1A B.I11.1.a2 Atjaunota Eiropas

N56; N60; N98; Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo

N100 vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu pantoprazols.

125 08-0031 [Pantul 40 mg gastro- Pantoprazolum 40 mg G.L. Pharma DE/H/0944/002/1|1B C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
resistant tablets, Gastro- OPAJ/AI/PVH/AI GmbH, Austrija |B/022 pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobeZojumu,
resistant tablets, 40 mg blisteris N7; N10; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas

N14; N15; N20; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N28; N30; N50; 1901/2006 45./46. pantu, noverté&jumu un saistiba ar kuram
N56; N60; N98; RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma

N100; 40 mg ABPE
pudele N7; N10;
N14; N15; N20;
N28; N30; N50;
N56; N60; N98;
N100

informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem (marts, 2012). Zalu apraksta 4.4 apak$punkts
papildinats ar informaciju par smagu hipomagn&mijas risku
pacientiem, ilgstosi lietojot protonu siikna inhibitorus, 4.8
pievienota blakusparadiba - hipomagnémija. 4.4
apak$punkta ieklauts bridinajums par palielinatu giizas,
plaukstas locTtavas un mugurkaula lazumu risku, lielas
devas un ilgstosi lietojot protonu siikna inhibitorus, 4.8
pievienota blakusparadiba - glizas, plaukstas locTtavas vai
mugurkaula lizumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/76 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
126 08-0118 [Perindopril arginine/ Perindoprili 10 mg/10 mg Les Laboratoires |FR/H/0326/004/1 (IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
Amlodipine Servier 10 |argininum, Konteiners N5; N7; |Servier, Francija |B/025/G perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
mg/10 mg tablets, Amlodipini besylas |N10; N14; N20; pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
Tablets, 10 mg/10 mg N28; N30; N50; dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
N56; N60; N9O; atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu) ; IA
N100; N120; N500 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
Amlodipina besilats.
127 08-0117  |Perindopril arginine/ Perindoprili 10 mg/5 mg Les Laboratoires |FR/H/0326/003/1 [IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
Amlodipine Servier 10 |argininum, Konteiners N5; N7; |Servier, Francija |B/025/G perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
mg/5 mg tablets, Amlodipini besylas |N10; N14; N20; pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
Tablets, 10 mg/5 mg N28; N30; N50; dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
N56; N60; N9O; atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu) ; [A
N100; N120; N500 B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasSreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
Amlodipina besilats.
128 08-0115 |Perindopril arginine/ Perindoprili 5 mg/5 mg Les Laboratoires |FR/H/0326/001/1 [IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
Amlodipine Servier 5  |argininum, Konteiners N5; N7; |Servier, Francija |B/025/G perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
mg/5 mg tablets, Amlodipini besylas |N10; N14; N20; pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
Tablets, 5 mg/5 mg N28; N30; N50; dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
N56; N60; N9O; atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu) ; IA

N100; N120; N500

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
Amlodipina besilats.
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129 08-0116 [Perindopril arginine/ Perindoprili 5 mg/10 mg Les Laboratoires |FR/H/0326/002/1 [IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
Amlodipine Servier argininum, Konteiners N5; N7; |Servier, Francija |B/025/G perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
5mg/10 mg tablets, Amlodipini besylas |N10; N14; N20; pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
Tablets, 5 mg/10 mg N28; N30; N50; dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
N56; N60; N9O; atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu) ; IA
N100; N120; N500 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
Amlodipina besilats.
130 09-0223  |Pravastatinum Natricum |Pravastatinum 10 mg Al/Al blisteris|Accord UK/H/1095/001/ [IA B.IL.b.3.a Nelielas gatava produkta raZoSanas procesa
Accord 10 mg tablets, |natricum N28; N10; N14; Healthcare 1A/027 izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iek$kigai
Tablets, 10 mg N20; N30; N56; Limited, lietoSanai ar atru aktivas vielas atbrivoSanu vai $kidumiem
N60; N98; N50; Lielbritanija ickskigai lictoSanai. Nelielas izmainas gatava produkta
N100 razosanas procesa.
131 09-0224  |Pravastatinum Natricum |Pravastatinum 20 mg Al/Al blisteris|Accord UK/H/1095/002/ [IA B.IL.b.3.a Nelielas gatava produkta raZoSanas procesa
Accord 20 mg tablets, |natricum N28; N10; N14; Healthcare 1A/027 izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai
Tablets, 20 mg N20; N30; N56; Limited, lietoSanai ar atru aktivas vielas atbrivoSanu vai $kidumiem
N60; N98; N50; Lielbritanija iekskigai lietoSanai. Nelielas izmainas gatava produkta
N100 razo$anas procesa.
132 09-0187  |Pravastatinum Natricum |Pravastatinum 40 mg Al/Al blisteris| Accord UK/H/1095/003/ [IA B.IL.b.3.a Nelielas gatava produkta raZoSanas procesa
Accord 40 mg tablets, |natricum N28; N10; N14; Healthcare 1A/027 izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iek$kigai
Tablets, 40 mg N20; N30; N56; Limited, lieto$anai ar atru aktivas vielas atbrivoSanu vai $kidumiem
N60; N98; N50; Lielbritanija iekskigai lietoSanai. Nelielas izmainas gatava produkta
N100 razosanas procesa.
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133 08-0114  |Presteram 10 mg/10 mg |Perindoprili 10 mg/10 mg Les Laboratoires |FR/H/0325/004/1 [IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
tablets, Tablets, 10 argininum, Konteiners N5; N7; |Servier, Francija |B/025/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg/10 mg Amlodipini besylas |N10; N14; N20; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N28; N30; N50; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N56; N60; N9O; razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
N100; N120; N500 Amlodipina besilats.; 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)
134 08-0113 |Presteram 10 mg/5 mg |Perindoprili 10 mg/5 mg Les Laboratoires |FR/H/0325/003/1 [IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
tablets, Tablets, 10 mg/5 |argininum, Konteiners N5; N7; |Servier, Francija |B/025/G perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteik$ana,
mg Amlodipini besylas |N10; N14; N20; pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
N28; N30; N50; dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
N56; N60; N9O; atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu) ; [A
N100; N120; N500 B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
Amlodipina besilats.

135 08-0112  |Presteram 5 mg/10 mg |Perindoprili 5 mg/10 mg Les Laboratoires |FR/H/0325/002/1 [IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
tablets, Tablets, 5 mg/10 |argininum, Konteiners N5; N7; |Servier, Francija |B/025/G perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteik$ana,
mg Amlodipini besylas |N10; N14; N20; pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
N28; N30; N50; dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
N56; N60; N9O; atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu) ; IA
N100; N120; N500 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
Amlodipina besilats.
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136 08-0111 [Presteram 5 mg/5 mg Perindoprili 5 mg/5 mg Les Laboratoires |FR/H/0325/001/1 [IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
tablets, Tablets, 5 mg/5 |argininum, Konteiners N5; N7; |Servier, Francija |B/025/G perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
mg Amlodipini besylas |N10; N14; N20; pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai

N28; N30; N50; dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas

N56; N60; N9O; atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu) ; IA

N100; N120; N500 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
Amlodipina besilats.

137 07-0088 |Relenza 5 mg/dose, Zanamivirum 5 mg/dose Folijas  |GlaxoSmithKline |SE/H/0180/001/I [TA A.1. Registracijas apliecibas Tpas$nieka nosaukuma
inhalation powder, pre- pacina N1 (1 pacina |Latvia SIA, A/65/G un/vai adreses izmainas. Procediira NL/H/XXXX/1A/171/G
dispensed, Inhalation un 1 inhalators); N5 |Latvija ieklautas izmainas. Adrese mainas tikai Slovénija. Bija:
powder, pre-dispensed, (5 pacinas un 1 GSK d.o.0., Ljubljana Knezov $tradon 90, 1001, Ljubljana,
5 mg/dose inhalators) Sloveénija. Bas: GSK d.o0.0., Ljubljana Cvetkova ulica 29,

1001, Ljubljana, Slovénija.

138 96-0198 |Rocaltrol 0,25 Calcitriolum 0,25 mcg PVH/AI Roche Latvija IA B.11.b.2.a S@rijas parbaudes/testéSanas vietas aizstaSana
micrograms soft blisteris N30 SIA, Latvija vai pievieno$ana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta
capsules, Capsules, soft, F.Hoffmann-La Roche Ltd, Wurmisweg CH-4303
0,25 mcg Kaiseraugst, Sveice.

139 01-0336 |Rocaltrol 0,5 Calcitriolum 0,5 mcg PVH/AI Roche Latvija IA B.11.b.2.a S@rijas parbaudes/testéSanas vietas aizstaSana

micrograms soft
capsules, Capsules, sofft,
0,5 mcg

blisteris N30

SIA, Latvija

vai pievienosana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta
F.Hoffmann-La Roche Ltd, Wurmisweg CH-4303
Kaiseraugst, Sveice.
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140 11-0270 |Rosuvastatin Krka 10  |Rosuvastatinum 10 mg KRKA, d.d., DK/H/1937/002/ [IB C.1.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg film-coated tablets, OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, IB/001/G pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
Film-coated tablets, 10 blisteris N10; N14; |Slovénija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
mg N20; N28; N30; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N56; N60; N84, 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
N90; N98; N100 RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma

informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem par HMG-CoA reduktazes un cukura
diabgta/glikozes tolerances traucgjumu attistibas risku
predisponétiem pacientiem (12.2011.) un ginekomastijas
risku, lietojot statinu grupas zales (nov.2011). Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.3. a [zmainu
veikSana, ko pieprasTjusi Agentlira, pamatojoties uz
steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobezojumu, zalu klasei
raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46.
pantu, novertgjumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar ar
dro$uma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediiras
(NL/H/PSUR/0019/003) atorvastatinam/Crestor. Zalu
apraksta 4.8 apakSpunkta pievienota blakusparadiba: cipslu
bojajumi, reizém ar komplikaciju — plisumu. Zalu apraksts
un lieto$anas instrukcija saskanoti.
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141 11-0271 |Rosuvastatin Krka 15  |Rosuvastatinum 15 mg KRKA, d.d., DK/H/1937/003/ [IB C.1.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg film-coated tablets, OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, IB/001/G pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
Film-coated tablets, 15 blisteris N10; N14; |Slovénija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
mg N20; N28; N30; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N56; N60; N84, 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
N90; N98; N100 RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma

informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem par HMG-CoA reduktazes un cukura
diabgta/glikozes tolerances traucgjumu attistibas risku
predisponétiem pacientiem (12.2011.) un ginekomastijas
risku, lietojot statinu grupas zales (nov.2011). Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.3. a [zmainu
veikSana, ko pieprasTjusi Agentlira, pamatojoties uz
steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobezojumu, zalu klasei
raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46.
pantu, novertgjumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar ar
dro$uma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediiras
(NL/H/PSUR/0019/003) atorvastatinam/Crestor. Zalu
apraksta 4.8 apakSpunkta pievienota blakusparadiba: cipslu
bojajumi, reizém ar komplikaciju — plisumu. Zalu apraksts
un lieto$anas instrukcija saskanoti.
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142 11-0272  |Rosuvastatin Krka 20  |Rosuvastatinum 20 mg KRKA, d.d., DK/H/1937/004/ IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg film-coated tablets, OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, IB/001/G pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
Film-coated tablets, 20 blisteris N10; N14; |Slovénija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
mg N20; N28; N30; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N56; N60; N84, 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
N90; N98; N100 RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma

informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem par HMG-CoA reduktazes un cukura
diabgta/glikozes tolerances traucgjumu attistibas risku
predisponétiem pacientiem (12.2011.) un ginekomastijas
risku, lietojot statinu grupas zales (nov.2011). Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.3. a [zmainu
veikSana, ko pieprasTjusi Agentlira, pamatojoties uz
steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobezojumu, zalu klasei
raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46.
pantu, novertgjumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar ar
dro$uma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediiras
(NL/H/PSUR/0019/003) atorvastatinam/Crestor. Zalu
apraksta 4.8 apakSpunkta pievienota blakusparadiba: cipslu
bojajumi, reizém ar komplikaciju — plisumu. Zalu apraksts
un lieto$anas instrukcija saskanoti.
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143 11-0273 |Rosuvastatin Krka 30  |Rosuvastatinum 30 mg KRKA, d.d., DK/H/1937/005/ IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg film-coated tablets, OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, IB/001/G pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
Film-coated tablets, 30 blisteris N10; N14; |Slovénija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
mg N20; N28; N30; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N56; N60; N84, 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
N90; N98; N100 RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma

informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem par HMG-CoA reduktazes un cukura
diabgta/glikozes tolerances traucgjumu attistibas risku
predisponétiem pacientiem (12.2011.) un ginekomastijas
risku, lietojot statinu grupas zales (nov.2011). Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.3. a [zmainu
veikSana, ko pieprasTjusi Agentlira, pamatojoties uz
steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobezojumu, zalu klasei
raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46.
pantu, novertgjumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar ar
dro$uma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediiras
(NL/H/PSUR/0019/003) atorvastatinam/Crestor. Zalu
apraksta 4.8 apakSpunkta pievienota blakusparadiba: cipslu
bojajumi, reizém ar komplikaciju — plisumu. Zalu apraksts
un lieto$anas instrukcija saskanoti.

62



Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/76 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
144 11-0274  |Rosuvastatin Krka 40  |Rosuvastatinum 40 mg KRKA, d.d., DK/H/1937/006/ IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg film-coated tablets, OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, IB/001/G pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
Film-coated tablets, 40 blisteris N10; N14; |Slovénija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
mg N20; N28; N30; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N56; N60; N84, 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
N90; N98; N100 RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma

informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem par HMG-CoA reduktazes un cukura
diabgta/glikozes tolerances traucgjumu attistibas risku
predisponétiem pacientiem (12.2011.) un ginekomastijas
risku, lietojot statinu grupas zales (nov.2011). Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.3. a [zmainu
veikSana, ko pieprasTjusi Agentlira, pamatojoties uz
steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobezojumu, zalu klasei
raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46.
pantu, novertgjumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar ar
dro$uma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediiras
(NL/H/PSUR/0019/003) atorvastatinam/Crestor. Zalu
apraksta 4.8 apakSpunkta pievienota blakusparadiba: cipslu
bojajumi, reizém ar komplikaciju — plisumu. Zalu apraksts
un lieto$anas instrukcija saskanoti.
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145 11-0269 |Rosuvastatin Krka 5 mg |Rosuvastatinum 5mg KRKA, d.d., DK/H/1937/001/ [IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
film-coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, IB/001/G pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 5 mg blisteris N10; N14; |Slovénija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
N20; N28; N30; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N56; N60; N84, 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
N90; N98; N100 RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma

informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem par HMG-CoA reduktazes un cukura
diabgta/glikozes tolerances traucgjumu attistibas risku
predisponétiem pacientiem (12.2011.) un ginekomastijas
risku, lietojot statinu grupas zales (nov.2011). Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.3. a [zmainu
veikSana, ko pieprasTjusi Agentlira, pamatojoties uz
steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobezojumu, zalu klasei
raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46.
pantu, novertgjumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar ar
dro$uma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediiras
(NL/H/PSUR/0019/003) atorvastatinam/Crestor. Zalu
apraksta 4.8 apakSpunkta pievienota blakusparadiba: cipslu
bojajumi, reizém ar komplikaciju — plisumu. Zalu apraksts
un lieto$anas instrukcija saskanoti.

146 02-0336 |Sanagels 30 mg/20 mg/g |Methyluracilum, 15 g Aluminija tiba [SIA "LMP", IB B.ILf.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
gel, Gel, 30 mg/20 mg/g |Lidocainum N1 Latvija produktam, kas iepakots pardosSanai (pamatojoties uz reala
laika datiem). Bija: 2 gadi Bis: 3 gadi

147 00-0494 |Saroten Retard 50 mg  |Amitriptylinum 50 mg ABPE H. Lundbeck A/S, IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
modified release traucin$ N100 Danija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
capsules, Modified Mainas kvalitates kontroles vietas adrese.

release capsules, 50 mg
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148 97-0298 |Serdolect 12 mg film-  |Sertindolum 12 mg Blisteris N28 |H. Lundbeck A/S, IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
coated tablets, Film- Danija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
coated tablets, 12 mg Mainas kvalitates kontroles vietas adrese.

149 97-0299 |Serdolect 16 mg film-  |Sertindolum 16 mg Blisteris N28; |H. Lundbeck A/S, IA A.5. b Gatava produkta razotdja, tostarp kvalitates
coated tablets, Film- N100 Danija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
coated tablets, 16 mg Mainas kvalitates kontroles vietas adrese.

150 97-0300 |Serdolect 20 mg film-  |Sertindolum 20 mg Blisteris N28 |H. Lundbeck A/S, IA A.5. b Gatava produkta razotdja, tostarp kvalitates
coated tablets, Film- Danija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
coated tablets, 20 mg Mainas kvalitates kontroles vietas adrese.

151 97-0296 |Serdolect 4 mg film- Sertindolum 4 mg Blisteris N30; [H. Lundbeck A/S, IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
coated tablets, Film- N100 Danija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
coated tablets, 4 mg Mainas kvalitates kontroles vietas adrese.

152 99-1041 |Seroxat 20 mg film- Paroxetinum 20 mg PVH/PVDH |GlaxoSmithKline [NL/H/0566/001/1|1IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
coated tablets, Film- blisteris N14; N20; [Latvia SIA, A/91/G un/vai adreses izmainas. Procedira NL/H/XXXX/IA/171/G
coated tablets, 20 mg N30; N50 (50x1); |Latvija ieklautas izmainas. Adrese mainas tikai Slovénija. Bija:

N4; N10; N28; N50;
N56; N60; N98;
N100; N250; N500;
20 mg Polipropiléna
pudele N500; N250;
N100; N98; N60;
N56; N50; N30;
N28; N20; N14;
N10; N4; 20 mg
PVH/AI blisteris N4;
N14; N10; N20;
N50 (50x1); N28;
N30; N50; N56;
N60; N98; N100;
N250; N500

GSK d.o.0., Ljubljana Knezov $tradon 90, 1001, Ljubljana,

Slovénija. Bis: GSK d.o0.0., Ljubljana Cvetkova ulica 29,
1001, Ljubljana, Slovénija.
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153 02-0337  |Stomagels 5 mg/20 mg/g|Methyluracilum, 15 g Aluminija tiba [SIA "LMP", IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
gel, Gel, 5 mg/20 mg/g |Lidocaini N1 Latvija produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala
hydrochloridum laika datiem). Bija: 2 gadi Biis: 3 gadi
154 01-0010 [Stoptussin Fyto syrup, |Thymi extractum |100 ml Stikla TEVA Czech IA B.IL.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievienosana
Syrup fluidum, Serpylli  |pudelite N1 Industries s.r.o., gatava produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa ar
extractum fluidum, Cehija atbilstigu testa metodi. Tiek pievienots jauns specifikacijas
Plantaginis parametrs.; IA B.I1.e.2.c Nebitiska specifikacijas
extractum fluidum parametra svitroSana no gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijas (piem&ram, novecojusa
parametra svitro$ana). Tiek svitrots parametrs.
155 99-1058 |Tobradex 3 +1 mg/ml | Tobramycinum, 5 ml Plastikata s.a. Alcon- IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
eye drops, suspension, |Dexamethasonum [pudelite N1 Couvreur n.v., pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobeZojumu,
Eye drops, suspension, 3 Belgija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas

+1 mg/ml

plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, noverté&jumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Atjaunota dro§uma
informacija saskana ar ES Pediatriskas darba dalisanas
procediiru (tobramycinum, dexametxasonum) (FI /W/002
/pdWs/001) Regulu (EC) Nr.1901/2006 45.pantu par
Tobradex acu pilienu, suspensijas lieto§anu bérnu vecuma.
Atbilstosi veikti papildinajumi zalu apraksta apak$punktos
4.1.,4.2.,5.1. par acu pilienu lieto§anu bérniem no divu
gadu vecuma pieaugusajiem paredz&tajas devas un

4.4 apakspunkta ieklauts bridinajums par augstaku steroidu
izraisttas okularas hipertenzijas risku bérniem Iidz 6 gadu
vecumam. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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156

01-0317

Tobradex 3mg/g /1
mg/g eye ointment, Eye
ointment, 3mg/g /1
mg/g

Tobramycinum,
Dexamethasonum

3,5 g Aluminija
tibina N1

s.a. Alcon-
Couvreur n.v.,
Belgija

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. Atjaunota dro§uma
informacija saskana ar ES Pediatriskas darba dalisanas
procediiru (tobramycinum, dexametxasonum) (FI /W/002
/pdWs/001) Regulu (EC) Nr.1901/2006 45.pantu par
Tobradex acu ziedes lietoSanu bérnu vecuma. Atbilstosi
veikti papildinajumi zalu apraksta apakSpunktos 4.1., 4.2,
5.1. par acu ziedes lietoSanu b&érniem no divu gadu vecuma
picaugusajiem paredzétajas devas un 4.4.apakSpunkta
icklauts bridinajums par augstaku steroidu izraisitas
okularas hipertenzijas risku bérniem lidz 6 gadu vecumam.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

157

05-0268

Tobrex 3 mg/g eye
ointment, Eye ointment,
3 mgl/g

Tobramycinum

10,5mg/3,59
Tubina N1

s.a. Alcon-
Couvreur n.v.,
Belgija

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, noverté&jumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Atjaunota dro§uma
informacija saskana ar ES Pediatriskas darba dalisanas
procediiru (Tobramycinum) (FI/W/002/pdWs/001) regulu
(EC) Nr. 1901/2006 45.pantu par Tobrex acu ziedes
lietoSanu bérnu vecuma. Atbilstosi veikti papildinajumi
zalu apraksta apakSpunktos 4.1., 4.2., 5.1. par acu ziedes
lietoSanu bérniem no viena gada vecuma pieaugusSajiem
paredzetajas devas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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158 99-1060 |Tobrex 3 mg/ml eye Tobramycinum 15 mg/5 ml s.a. Alcon- IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
drops, solution, Eye Plastmasas flakons |Couvreur n.v., pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,

drops, solution, 3 mg/ml

N1

Belgija

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. Atjaunota dro§uma
informacija saskana ar ES Pediatriskas darba dalisanas
procediiru (Tobramycinum) (FI/W/002 /pdWs/001) Regulu
(EC) Nr.1901/2006 45.pantu par Tobrex acu pilienu
lietoSanu bérnu vecuma. Atbilstosi veikti papildinajumi
zalu apraksta apakspunktos 4.1., 4.2., 5.1. par acu pilienu
lietoSanu bérniem no viena gada vecuma pieaugusajiem
paredzgtajas devas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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159 99-0528 |Tramal 100 mg/ml oral |Tramadoli 3000 mg/30 ml Griinenthal IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
drops, solution, Oral hydrochloridum Stikla pudelite GmbH, Vacija starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakosanas
drops, solution, 100 (dzintarkrasas) N1; vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
mg/ml 2000 mg/20 ml kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai

Stikla pudelite paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minta

(dzintarkrasas) N1; dokumentacija). Tiek svitrota primaras iepakosSanas vieta

1000 mg/10 ml Grunenthal GmbH, Zweifaller Strasse 112, Stolberg,

Stikla pudelite 52224, Vacija .; IA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas

(dzintarkrasas) N1 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). Grupa ieklauta izmaina. Tiek svitrota
sekundaras iepakosanas vieta Grunenthal GmbH,
Zweifaller Strasse 112, Stolberg, 52224, Vacija.; IA
B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
testa procedura. Tiek veiktas neliclas izmainas gatava
produkta parbaudes metodg.; IA B.1l.e.2.b Jauna
specifikacijas parametra pievieno$ana gatava produkta
primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Tiek pievienots jauns specifikacijas parametrs
primara iepakojuma specifikacijai.

160 99-0528 |Tramal 100 mg/ml oral |Tramadoli 3000 mg/30 ml Griinenthal IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
drops, solution, Oral hydrochloridum Stikla pudelite GmbH, Vacija razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju
drops, solution, 100 (dzintarkrasas) N1; kontroli, primaro un sekundaro iepakosanu, aizstasana vai
mg/ml 2000 mg/20 ml pievienosana. Tiek pievienots razotajs Griinenthal GmbH,

Stikla pudelite Zieglerstrasse 6, Aachen, D-52078, Vacija.
(dzintarkrasas) N1;
1000 mg/10 ml
Stikla pudelite
(dzintarkrasas) N1
161 98-0671 |Truxal 25 mg film- Chlorprothixeni 25 mg ABPE H. Lundbeck A/S, IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates

coated tablets, Film-
coated tablets, 25 mg

hydrochloridum

traucin$ N100

Danija

kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Mainas kvalitates kontroles vietas adrese.
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162 98-0672 |Truxal 50 mg film- Chlorprothixeni 50 mg ABPE H. Lundbeck A/S, IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
coated tablets, Film- hydrochloridum traucin$ N50; N100 [Danija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
coated tablets, 50 mg Mainas kvalitates kontroles vietas adrese.

163 99-0357 [Vagifem 25 micrograms |Estradiolum 25 mcg Blisteris Novo Nordisk IB B.I1.b.5.a Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
film-coated vaginal N15 A/S, Danija ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas
tablets, Film-coated laika: stingraku raZo$anas procesa ierobezojumu
vaginal tablets, 25 pg noteik$ana. Tiek mainitas robezas parametram "masas

noteikSana".

164 99-0357 |Vagifem 25 micrograms |Estradiolum 25 mcg Blisteris Novo Nordisk IB B.I1.b.3.a Neliclas gatava produkta razo$anas procesa
film-coated vaginal N15 A/S, Danija izmainas attieciba uz cietajam zalu formam ickskigai
tablets, Film-coated lietoSanai ar atru aktivas vielas atbrivoSanu vai $kidumiem
vaginal tablets, 25 pg iekSkigai lietosanai. Nelielas izmainas granulacijas procesa.

165 99-0877 | Valtrex 500 mg film- Valaciclovirum 500 mg PVH/AI GlaxoSmithKline |SE/H/1041/002/1 |IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
coated tablets, Film- blisteris N10; N30; [Latvia SIA, A/13/G un/vai adreses izmainas. Procediira NL/H/XXXX/IA/171/G
coated tablets, 500 mg N42; N90; N112; Latvija ieklautas izmainas. Adrese mainas tikai Slovénija. Bija:

N24 GSK d.o.0., Ljubljana Knezov stradon 90, 1001, Ljubljana,
Slovénija. Biis: GSK d.o0.0., Ljubljana Cvetkova ulica 29,
1001, Ljubljana, Slovénija.

166 11-0188 |Vancomycin CNP 1000 |Vancomycinum 1000 mg Stikla CNP Pharma SE/H/0974/002/1 |1B B.I1.b.z Izmainas gatava produkta raZo$ana. Citas
mg powder for solution flakons N1; N5 GmbH, Vacija B/001 izmainas.. Tiek iesniegti dati par filtru validaciju
for infusion, Powder for
solution for infusion,

1000 mg

167 11-0189 |Vancomycin CNP 500 |Vancomycinum 500 mg Stikla CNP Pharma SE/H/0974/001/1 |IB B.I1.b.z Izmainas gatava produkta razosana. Citas

mg powder for solution flakons N1; N5 GmbH, Vacija B/001 izmainas.. Tiek iesniegti dati par filtru validaciju.

for infusion, Powder for
solution for infusion,
500 mg
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168 11-0190 |Vancosan 1000 mg Vancomycinum 1000 mg Stikla MIP Pharma SE/H/0975/002/1 |IB B.I1.b.z Izmainas gatava produkta raZo$ana. Citas
powder for solution for flakons N1; N5 GmbH, Vacija B/003 izmainas.. Tiek iesniegti dati par filtru validaciju.
infusion, Powder for
solution for infusion,

1000 mg

169 11-0191 |Vancosan 500 mg Vancomycinum 500 mg Stikla MIP Pharma SE/H/0975/001/1 |IB B.I1.b.z Izmainas gatava produkta raZo$ana. Citas
powder for solution for flakons N1; N5 GmbH, Vacija B/003 izmainas.. Tiek iesniegti dati par filtru validaciju.
infusion, Powder for
solution for infusion,

500 mg

170 00-0517 |Voltaren 75 mg/3 ml Diclofenacum 75 mg/3 ml Ampula |Novartis Finland IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
solution for injection,  |natricum N5 Oy, Somija produkta testa procediira. Tiek veiktas izmainas
Solution for injection, apstiprinataja gatava produkta testa procediira.; IA
75 mg/3 ml B.II.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana

gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Tiek pievienots jauns parametrs gatava produkta
specifikacijai.; IA B.I1.d.2.a Neliclas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Tiek veiktas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira.;
IA B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteiks$ana galaprodukta specifikacijai. Tiek noteikti
stingraki specifikacijas ierobezojumi parametra bakterialie
endotoksini.

171 12-0212 |Voxuten 100 mg Metoprololi 100 mg Egis DK/H/1307/003/ IA B.I1.a.3bl Izmainas gatava produkta sastava
prolonged-release succinas PVDH/PE/PVH/AI |Pharmaceuticals |E/01/1A/015 (paligvielas): visas gatava produkta kvantitativa sastava
tablets, Prolonged- blisteris N10; N14; |PLC, Ungarija nelielas korekcijas saistiba ar paligvielam. Atbilstosi zalu
release tablets, 100 mg N20; N28; N30; apraksta noraditajam moduli 3.2.P.1 tiek noradita

N50; N56; N60; metoprolola sukcinata atbilstiba metoprolola tartratam

N98; N100; N50
(50x1)

(95mg metoprolola sukcinata atbilst 100mg metoprolola
tartrata).
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172 12-0213 |Voxuten 200 mg Metoprololi 200 mg Egis DK/H/1307/004/ |IA B.I1.a.3bl Izmainas gatava produkta sastava
prolonged-release succinas PVDH/PE/PVH/AI |Pharmaceuticals |E/01/1A/015 (paligvielas): visas gatava produkta kvantitativa sastava
tablets, Prolonged- blisteris N10; N14; |PLC, Ungarija nelielas korekcijas saistiba ar paligvielam. Atbilstosi zalu
release tablets, 200 mg N20; N28; N30; apraksta noraditajam moduli 3.2.P.1 tiek noradita

N50; N56; N60; metoprolola sukcinata atbilstiba metoprolola tartratam
N98; N100; N50 (190mg metoprolola sukcinata atbilst 200mg metoprolola
(50x1) tartrata).

173 12-0210 |Voxuten 25 mg Metoprololi 25mg Egis DK/H/1307/001/ |IA B.I1.a.3bl Izmainas gatava produkta sastava
prolonged-release succinas PVDH/PE/PVH/AI |Pharmaceuticals |E/01/1A/015 (paligvielas): visas gatava produkta kvantitativa sastava
tablets, Prolonged- blisteris N10; N14; |PLC, Ungarija nelielas korekcijas saistiba ar paligvielam. Atbilstosi zalu
release tablets, 25 mg N20; N28; N30; apraksta noraditajam moduli 3.2.P.1 tiek noradita

N50; N56; N60; metoprolola sukcinata atbilstiba metoprolola tartratam
N98; N100; N50 (23,75 mg metoprolola sukcinata atbilst 25 mg metoprolola
(50x1) tartrata).

174 12-0211 |Voxuten 50 mg Metoprololi 50 mg Egis DK/H/1307/002/ |1IA B.I1.a.3b1 Izmainas gatava produkta sastava
prolonged-release succinas PVDH/PE/PVH/AI |Pharmaceuticals |E/01/1A/015 (paligvielas): visas gatava produkta kvantitativa sastava
tablets, Prolonged- blisteris N10; N14; |PLC, Ungarija nelielas korekcijas saistiba ar paligvielam. Atbilstosi zalu
release tablets, 50 mg N20; N28; N30; apraksta noraditajam moduli 3.2.P.1 tiek noradita

N50; N56; N60; metoprolola sukcinata atbilstiba metoprolola tartratam
N98; N100; N50 (47,5mg metoprolola sukcinata atbilst 50mg metoprolola
(50x1) tartrata).

175 05-0106 [Xorimax 250 mg film- [Cefuroximum 250 mg Al/Al Sandoz GmbH,  [NL/H/0556/002/1 {IB B.1.a.2. e Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas
coated tablets, Film- plaksnite N8; N10; [Austrija B/025 ierobeZotas pieejamibas dala (Restricted Part). Izmainas
coated tablets, 250 mg N12; N14; N16; aktivas vielas razoSanas procesa.

N24; N500; 250 mg
Al/Al blisteris N8;
N10; N12; N24;
N14; N16; N500
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176 05-0107  |Xorimax 500 mg film- |Cefuroximum 500 mg Al/Al Sandoz GmbH,  [NL/H/0556/003/1|IB B.1.a.2. ¢ Neliclas izmainas aktivas vielas pamatlietas
coated tablets, Film- blisteris N8; N10;  |Austrija B/025 ierobezotas pieejamibas dala (Restricted Part). Izmainas
coated tablets, 500 mg N12; N24; N14; aktivas vielas raZoSanas procesa.
N16; N20; N500;
500 mg Al/Al
plaksnite N8; N10;
N12; N14; N16;
N24; N20; N500
177 01-0213 |Clarinase 10 mg/240 mg |Loratadinum, 10 mg/240 mg Schering-Plough 0. Bezmaksas k]adu labojums. Tiek korigéts
prolonged-release Pseudoephedrini Blisteris N7 Europe, Belgija parstavniecibas telefona numurs lieto$anas instrukcija.
tablets, Prolonged- sulfas
release tablets, 10
mg/240 mg
178 97-0309 |Lipanthyl 200 mg hard |Fenofibratum 200 mg Blisteris Laboratoires 0. Bezmaksas kltidu labojums. Zalu apraksta un lietoSanas

capsules, Hard capsules,
200 mg

N30

Fournier S.A.,
Francija

instrukcija apvienota informacija no ieprieks akceptétam
izmainam II/C.1.4 un IB/C.1.3

Humano zalu
novértésanas nodalas
vaditaja vietniece

V. Gulevska
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