Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/79 pielikums Nr.3-2

. Zalu nosaukums, zalu . .. Registracijas _
Nr.p.k. Reg. 1"0rma, stiprums/ Akavas vielas In_formac_ua par ailiecib;s Proceduras Izmainu bitiba
numurs — e nosaukums |epak01umu v . numurs
koncentracija IpasSnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 11-0355 |Afrin 0,5 mg/ml nasal |Oxymetazolini 7,5 mg/15 ml Schering- NL/H/1971/001(TA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
spray, solution, Nasal [hydrochloridum |ABPE pudele N1 |Plough Europe, |/IA/002 aizsta$ana vai pievienoSana bez s€rijas
spray, solution, 0,5 Belgija parbaudes/testeéSanas. Tiek aizstats par s€rijas izlaidi
mg/ml atbildigais razotajs. Bija: Schering-Plough S.A., Ctra.
Nacional I, Km. 36, A-1, 28750 San Agustin de
Guadalix, Madrid, Spanija; bus: Schering-Plough
Labo NV, Industriepark 30, Heist-op-den-Berg,
Antwerpen, B-2220, Belgija.
2 11-0356 |Afrin Chamomile 0,5 |Oxymetazolini  [7,5 mg/15 ml Schering- NL/H/1971/004(IA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
mg/ml nasal spray, hydrochloridum |ABPE pudele N1 [Plough Europe, [/IA/002 aizsta$ana vai pievienoSana bez s€rijas
solution, Nasal spray, Belgija parbaudes/testeéSanas. Tiek aizstats par s€rijas izlaidi
solution, 0,5 mg/ml atbildigais razotajs. Bija: Schering-Plough S.A., Ctra.
Nacional I, Km. 36, A-1, 28750 San Agustin de
Guadalix, Madrid, Spanija; biis: Schering-Plough
Labo NV, Industriepark 30, Heist-op-den-Berg,
Antwerpen, B-2220, Belgija.
3 11-0357 |Afrin Glycerol 0,5 Oxymetazolini  |7,5 mg/15 ml Schering- NL/H/1971/003(IA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
mg/ml nasal spray, hydrochloridum |ABPE pudele N1 [Plough Europe, [/IA/002 aizsta$ana vai pievienoSana bez s€rijas

solution, Nasal spray,
solution, 0,5 mg/ml

Belgija

parbaudes/test€Sanas. Tiek aizstats par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs. Bija: Schering-Plough S.A., Ctra.
Nacional I, Km. 36, A-1, 28750 San Agustin de
Guadalix, Madrid, Spanija; biis: Schering-Plough
Labo NV, Industriepark 30, Heist-op-den-Berg,
Antwerpen, B-2220, Belgija.
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4 11-0358 |Afrin Menthol 0,5 Oxymetazolini  |7,5 mg/15 ml Schering- NL/H/1971/002(IA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
mg/ml nasal spray, hydrochloridum |ABPE pudele N1 |Plough Europe, |/IA/002 aizstasana vai pievienoSana bez serijas
solution, Nasal spray, Belgija parbaudes/testésanas. Tiek aizstats par sérijas izlaidi
solution, 0,5 mg/ml atbildigais razotajs. Bija: Schering-Plough S.A., Ctra.
Nacional I, Km. 36, A-1, 28750 San Agustin de
Guadalix, Madrid, Spanija; biis: Schering-Plough
Labo NV, Industriepark 30, Heist-op-den-Berg,
Antwerpen, B-2220, Belgija.
5 06-0249 |Albumin Baxter 200 [Albuminum 20 g/200 ml Baxter AG, DE/H/0474/002(IA B.V.a.1. d Atjaunotas/grozitas plazmas
g/l solution for humanum Flakons N1; 10  [Austrija /1A/020/G pamatlietas ieklauSana zalu registracijas
infusion, Solution for 9/50 ml Flakons dokumentacija, ja izmainas neietekmé gatava
infusion, 200 g/l N1 produkta Tpasibas. Procediira AT/H/xxxx/IA/013/G
ieklautas izmainas. Tiek atjaunota plazmas
pamatlieta.
6 06-0248 |Albumin Baxter 50  [Albuminum 25 g/500 ml Baxter AG, DE/H/0474/001(IA B.V.a.1. d Atjaunotas/grozitas plazmas
g/l solution for humanum Flakons N1; 12,5 [Austrija /1A/020/G pamatlietas ieklauSana zalu registracijas

infusion, Solution for
infusion, 50 g/l

9/250 ml Flakons
N1

dokumentacija, ja izmainas neietekmé gatava
produkta Tpasibas. Procedura AT/H/xxxx/IA/013/G
ieklautas izmainas. Tiek atjaunota plazmas
pamatlieta.
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7 11-0419 |Atorvastatin Pfizer 10 |Atorvastatinum |10 mg Pfizer Europe [DE/H/2958/001|1A C.1.9. e Izmainas pasreizgja farmakovigilances
mg film-coated PA/Al/PVH/papira|MA EEIG, /1A/04/G sistema, kas aprakstita DFSA: pamatnoteikumu
tablets, Film-coated /poliestera/vinila [Lielbritanija izmainas [igumos ar citam personam vai

tablets, 10 mg

blisteris N200
(10x20); N4; N7,
N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N84; N98;
N100; N500; 10
mg
PA/AI/PVH/AINVI
nila blisteris N4;
N7; N10; N14;
N20; N28; N30;
N50; N56; N84;
N98; N100; N200
(10x20); N500; 10
mg ABPE pudele
N90

organizacijam, kas minétas DFSA, jo Tpasi — ja tiek
slegti apaksligumi saistiba ar elektronisku pazinoSanu
par konkr&tu zalu lietojuma droSumu, galvenajam
datubazém, PSUR u.c.. Procediira
DE/H/XXXX/1A/0243/G ieklautas izmainas.
Atjaunots Detalizets farmakovigilances sisteémas
apraksts (versija Nr 3.1 dateta 26.04.2012).; IA C.L.9.
h Izmainas pasreizgja farmakovigilances sist€éma, kas
aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances sisteémas
apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas
neietekmé farmakovigilances sistémas darbibu
(piem&ram, administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu
pieskirSanas izmainas). Grupa
DE/H/2958/001/1A/04/G ieklautas izmainas.
Atjaunots Detalizets farmakovigilances sisteémas
apraksts (versija Nr 3.1 datéta 26.04.2012).
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8 11-0420 |Atorvastatin Pfizer 20 |Atorvastatinum |20 mg ABPE Pfizer Europe [DE/H/2958/002|1A C.1.9. e Izmainas pasreizgja farmakovigilances

mg film-coated pudele N90; 20 MA EEIG, /1A/04/G sistema, kas aprakstita DFSA: pamatnoteikumu

tablets, Film-coated mg Lielbritanija izmainas ligumos ar citam personam vai

tablets, 20 mg PA/AI/PVH/AIi organizacijam, kas minétas DFSA, jo Tpasi — ja tiek
nila blisteris N4; slegti apaksligumi saistiba ar elektronisku pazinosanu
N7; N10; N14; par konkr&tu zalu lietojuma droSumu, galvenajam
N20; N28; N30; datubazém, PSUR u.c.. Procediira
N50; N56; N84; DE/H/XXXX/1A/0243/G ieklautas izmainas.
N98; N100; N200 Atjaunots Detalizets farmakovigilances sisteémas
(10x20); N500; 20 apraksts (versija Nr 3.1 datéta 26.04.2012).; IA C.L9.
mg h Izmainas pasreizgja farmakovigilances sist€éma, kas
PA/Al/PVH/papira aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances sisteémas
Ipoliestera/vinila apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas
blisteris N200 neietekmé farmakovigilances sistémas darbibu
(10x20); N4; N7; (piem&ram, administrativas izmainas, akronimu
N10; N14; N20; atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu
N28; N30; N50; pieskirSanas izmainas). Grupa
N56; N84; N98; DE/H/2958/002/1A/04/G ieklautas izmainas.
N100; N500 Atjaunots Detalizets farmakovigilances sisteémas

apraksts (versija Nr 3.1 datéta 26.04.2012).
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9 11-0421 |Atorvastatin Pfizer 40 |Atorvastatinum |40 mg ABPE Pfizer Europe [DE/H/2958/003|1A C.1.9. e Izmainas pasreizgja farmakovigilances
mg film-coated pudele N90; 40 MA EEIG, /1A/04/G sistema, kas aprakstita DFSA: pamatnoteikumu
tablets, Film-coated mg Lielbritanija izmainas [igumos ar citam personam vai
tablets, 40 mg PA/Al/PVH/papira organizacijam, kas minétas DFSA, jo 1pasi — ja tiek

Ipoliestera/vinila
blisteris N4; N7;
N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N84; N98;
N100; N200
(10x20); N500; 40
mg
PA/AI/PVH/AINVi
nila blisteris N4;
N7; N10; N14;
N20; N28; N30;
N50; N56; N84;
N98; N100; N200
(10x20); N500

slegti apaksligumi saistiba ar elektronisku pazinoSanu
par konkr&tu zalu lietojuma droSumu, galvenajam
datubazém, PSUR u.c. Procediira
DE/H/XXXX/1A/0243/G ieklautas izmainas.
Atjaunots Detalizets farmakovigilances sisteémas
apraksts (versija Nr 3.1 dateta 26.04.2012).; IA C.L.9.
h Izmainas pasreizgja farmakovigilances sist€éma, kas
aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances sisteémas
apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas
neietekmé farmakovigilances sistémas darbibu
(piem&ram, administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu
pieskirSanas izmainas). Grupa
DE/H/2958/003/1A/04/G ieklautas izmainas.
Atjaunots Detalizets farmakovigilances sisteémas
apraksts (versija Nr 3.1 datéta 26.04.2012).
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10 11-0422 |Atorvastatin Pfizer 80 |Atorvastatinum |80 mg Pfizer Europe [DE/H/2958/004|1A C.1.9. e Izmainas pasreizgja farmakovigilances

mg film-coated PA/Al/PVH/papira|MA EEIG, /1A/04/G sistema, kas aprakstita DFSA: pamatnoteikumu

tablets, Film-coated /poliestera/vinila |Lielbritanija izmainas ligumos ar citam personam vai

tablets, 80 mg blisteris N200 organizacijam, kas min&tas DFSA, jo 1pasi — ja tiek
(10x20); N500; slegti apaksligumi saistiba ar elektronisku pazinosanu
N4; N7; N10; par konkr&tu zalu lietojuma droSumu, galvenajam
N14; N20; N28; datubazém, PSUR u.c. Procediira
N30; N50; N56; DE/H/XXXX/1A/0243/G ieklautas izmainas.
N84; N98; N100; Atjaunots Detalizets farmakovigilances sisteémas
80 mg ABPE apraksts (versija Nr 3.1 datéta 26.04.2012).; 1A C.1.9.
pudele N90; 80 h Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
mg apraksttta Detaliz&ta farmakovigilances sistémas
PA/AI/PVH/AIlNi apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas
nila blisteris N4; neietekmé farmakovigilances sistémas darbibu
N7; N10; N14; (pieméram, administrativas izmainas, akrontmu
N20; N28; N30; atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu
N50; N56; N84; pieskirSanas izmainas). Grupa
N98; N100; N200 DE/H/2958/004/1A/04/G ieklautas izmainas.
(10x20); N500 Atjaunots Detalizets farmakovigilances sistémas

apraksts (versija Nr 3.1 datéta 26.04.2012).

11 04-0410 [Avodart 0,5 mg Dutasteridum 0,5mg Glaxo Group  |SE/H/0304/001 [IA Izmainas lictoSanas instrukcija un/vai mark&uma,
capsules, soft, PVH/PVDH Ltd., /P/01 kas nav saistitas ar izmainam zalu apraksta .
Capsules, soft, 0,5 mg blisteris N30; Lielbritanija Lietosanas instrukcija 4.sadala papildinata ar
N10; N50; N60; blakusparadibu - sirds mazspgja.
N90
12 10-0370 |Bedicort G 0,5 mg/1 |Betamethasoni 15 g Aluminija Przedsiebiorstw IA B.Il.e.4.a Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
mg/g cream, Cream, [dipropionas, tiba N1 0 iepakojums) formas vai izméra izmainas: nesterilas
0,5 mg/1 mg/g Gentamicini Farmaceutyczne zalu formas ; TA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu
sulfas JelfaS.A., vai ieri¢u piegadataju (ja minéts dokumentacija)
Polija aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienots primara

iepakojuma piegadatajs.
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13 10-0371 |Bedicort G 0,5 mg/1 |Betamethasoni 15 g Aluminija Przedsiebiorstw IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu
mg/g ointment, dipropionas, taba N1 0 piegadataju (ja minets dokumentacija) aizstasana vai
Ointment, 0,5mg/1  |Gentamicini Farmaceutyczne pievienosana. Tiek pievienots primara iepakojuma
mg/g sulfas JelfaS.A., piegadatajs; IA B.Il.e.4.a Iepakojuma vai
Polija aizvakojuma (primarais iepakojums) formas vai
izmera izmainas: nesterilas zalu formas.
14 95-0223 |Bioparox 0,125 Fusafunginum 0,125 mg/dose Les IB B.1.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas
mg/dose oromucosal Aluminija flakons |Laboratoires razoSanas procesa
and nasal spray, N400 Servier,
solution, Oromucosal Francija
and nasal spray,
solution, 0,125
mg/dose
15 07-0239 |Boostrix Polio Vaccinum 0,5 ml/1 deva GlaxoSmithKlin|DE/H/0466/004(IA C.1.9. h Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances
suspension for diphtheriae, tetani, [Stikla flakons N1; |e Latvia SIA, |/IA/54 sistéma, kas aprakstita Detalizeéta farmakovigilances
injection , Suspension [pertussis sine N10 Latvija sisteémas apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas
for injection cellulis ex elementis neietekmé farmakovigilances sistémas darbibu
pra(_eparatu_n_] gt (pieméram, administrativas izmainas, akrontmu
poliomyelitidis ey .. _
inactivatum. a‘g aur.unasane.l,funl-ccuu/prqceduru nosaqkumu
antigeni-o(-is) pieskirSanas izmainas). Atjaunots Detalizets
minutum, farmakovigilances sist€mas apraksts.
adsorbatum
16 07-0238 |Boostrix Polio Vaccinum 0,5 ml Pilnslirce  |GlaxoSmithKlin|DE/H/0466/003|IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja farmakovigilances
suspension for diphtheriae, tetani, |N1; N10 e Latvia SIA,  |/IA/54 sistéma, kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances
injection in pre-filled |pertussis sine Latvija sisteémas apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas

syringes, Suspension
for injection in a pre-
filled syringe

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

neietekmé farmakovigilances sistémas darbibu
(piem&ram, administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu
pieskirSanas izmainas). Atjaunots Detalizéts
farmakovigilances sist€mas apraksts.
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17 97-0513 |Bronchicum 100 mg |Thymi extractum |100 mg Sanofi-aventis IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana
lozenges, Lozenges, |fluidum PVH/PVDH Latvia SIA, vai pievienosana. Grupa iek]auta izmaina. Tiek
100 mg aluminija blisteris |Latvija pievienots razotajs Sanofi-Aventis Sp. z 0.0., ul.
N20 Lubelska 52, Rzeszow, 35-233, Polija.; IB B.1l.b.1.e

Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides,
seriju kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu,
aizstasana vai pievienosana. Tiek pievienots razotajs
Sanofi-Aventis Sp. z 0.0., ul. Lubelska 52, Rzeszow,
35-233, Polija.; IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas
vietas aizstaSana vai pievienosana. Grupa ieklauta
izmaina. Tiek pievienots razotajs Sanofi-Aventis Sp.
z 0.0., ul. Lubelska 52, Rzeszow, 35-233, Polija.; IA
B.IL.b.2b2 Par serijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstasana vai pievienosana ar s€rijas
parbaudi/testésanu. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
pievienots razotajs Sanofi-Aventis Sp. z 0.0., ul.
Lubelska 52, Rzeszow, 35-233, Polija.

18 11-0257 |Candesartan HCT Candesartanum (16 mg/12,5 mg Actavis Group |DK/H/1839/00 |IA A.5.b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates

Actavis 16 mg/12,5 |[cilexetilum, PVH/PVDH PTC ehf, 2/1A/004/G kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses

mg tablets, Tablets, |Hydrochlorothiazi|aluminija blisteris |Islande izmainas. Grupa DK/H/1839/1A/004/G ieklautas

16 mg/12,5 mg dum N7; N14; N28; izmainas. Mainas raZotaja nosaukums no Siegfried
N30; N56; N70; Generics Malta Ltd., HHF070 Hal Far Industrial
N90; N98; N100 Estate BBG 3000 Hal Far, Malta uz Siegfried Malta

Ltd, HHFO070 Hal Far Industrial Estate BBG 3000
Hal Far, Malta.; IA A.5. a Par s@rijas izlaidi atbildiga
razotaja nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas
razotaja nosaukums no Siegfried Generics Malta Ltd.,
HHFO070 Hal Far Industrial Estate BBG 3000 Hal Far,
Malta uz Siegfried Malta Ltd, HHF070 Hal Far
Industrial Estate BBG 3000 Hal Far, Malta.
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19 11-0257 |Candesartan HCT Candesartanum |16 mg/12,5 mg Actavis Group [(DK/H/1839/00 |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi
Actavis 16 mg/12,5 |[cilexetilum, PVH/PVDH PTC ehf, 2/1B/005 Agentura, pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu
mg tablets, Tablets, [Hydrochlorothiazi|aluminija blisteris |Islande saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
16 mg/12,5 mg dum N7; N14; N28; informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas

N30; N56; N70; iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006

N90; N98; N100 45./46. pantu, novertéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma
informacija saskana ar Farmakovigilances darba
grupas ieteikumiem (junijs, 2011). Zalu apraksta 4.6
apaksSpunkta pievienots noradijums, lietot mazako
iespgjamo hidrohlortiazida devu matem, kuras baro
b&rnu ar kriti. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

20 11-0256 |Candesartan HCT Candesartanum {8 mg/12,5 mg Actavis Group [DK/H/1839/00 |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi
Actavis 8 mg/12,5 mg [cilexetilum, PVH/PVDH PTC ehf, 1/1B/005 Agentura, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu
tablets, Tablets, 8 Hydrochlorothiazi{aluminija blisteris |Islande saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
mg/12,5 mg dum N7: N14; N28; informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas

N30; N56; N70; iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006

N90; N98; N100

45./46. pantu, novertéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma
informacija saskana ar Farmakovigilances darba
grupas ieteikumiem (junijs, 2011). Zalu apraksta 4.6
apak$punkta pievienots noradijums, lietot mazako
iesp&jamo hidrohlortiazida devu matém, kuras baro
b&rnu ar kriti. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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21 11-0256 |Candesartan HCT Candesartanum |8 mg/12,5 mg Actavis Group [DK/H/1839/00 |IA A.5.b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
Actavis 8 mg/12,5 mg [cilexetilum, PVH/PVDH PTC ehf, 1/1A/004/G kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
tablets, Tablets, 8 Hydrochlorothiazi|aluminija blisteris |Islande izmainas. Grupa DK/H/1839/IA/004/G ieklautas
mg/12,5 mg dum N7; N14; N28; izmainas. Mainas razotaja nosaukums no Siegfried

N30; N56; N70; Generics Malta Ltd., HHF070 Hal Far Industrial

N90; N98; N100 Estate BBG 3000 Hal Far, Malta uz Siegfried Malta
Ltd, HHFO70 Hal Far Industrial Estate BBG 3000
Hal Far, Malta.; IA A.5. a Par s€rijas izlaidi atbildiga
razotaja nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas
razotaja nosaukums no Siegfried Generics Malta Ltd.,
HHF070 Hal Far Industrial Estate BBG 3000 Hal Far,
Malta uz Siegfried Malta Ltd, HHF070 Hal Far
Industrial Estate BBG 3000 Hal Far, Malta.

22 09-0466 |Clopidogrel Clopidogrelum |75 mg Portfarma ehf, [DE/H/1926/001|1B B.IL.f.1bl Uzglabasanas laika pagarinasana
Portfarma 75 mg film- PA/AI/PVH//AI  [Tslande /1B/006/G gatavajam produktam, kas iepakots pardoSanai
coated tablets, Film- blisteris N14; (pamatojoties uz reala laika datiem). Tiek veikta
coated tablets, 75 mg N28; N30; N50; gatava produkta uzglabasanas laika pagarinasana.

N84; N90; N100; Bija: 2 gadi; bus: 3 gadi.; IB B.IL.f.1.d Gatava

75 mg produkta vai atSkaidtta/Skidinata produkta

PVDH/PE/PVH/A uzglabasanas nosacTjumu izmainas. Grupa

| blisteris N14; DE/H/1926/001/1B/006/G ieklautas izmainas.Tiek

N28; N30; N50; veiktas gatava produkta uzglabasanas nosacijumu

N84; N90; N100 izmainas. PVDH/PE/PVH/ALI blisteris - uzglabat
temperattra Iidz 25°C. PA/AlI/PVH//Al blisteris -
zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.

23 10-0254 |[Combodart 0,5 Dutasteridum, 0,5 mg/0,4 mg GlaxoSmithKlin|DE/H/2251/001 (1A Izmainas lieto$anas instrukcija un/vai mark&uma,
mg/0,4 mg hard Tamsulosini ABPE pudele N7; (e Latvia SIA, |/P/01 kas nav saistitas ar izmainam zalu apraksta .
capsules, Capsules,  |hydrochloridum |N30; N90 Latvija LietoSanas instrukcija 4.sadala papildinata ar

hard, 0,5 mg/0,4 mg

blakusparadibu - sirds mazspgja.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/79 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

8

24

02-0168

Concor COR 2,5 mg
film-coated tablets,
Film-coated tablets,
2,5mg

Bisoprololi
fumaras

2,5 mg Blisteris
N30; N100

Merck KGaA,
Vacija

IB C.1.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi
Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu
saistttu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Harmonizéta droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem pec
Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
daliSanas procediiras FI/H /PSUR/0002/002
(13.12.2011) aktiva viela Bisoprolol, zalem Concor
Cor. Zalu apraksts un liectoSanas instrukcija saskanoti.

25

02-0169

Concor COR 5 mg
film-coated tablets,
Film-coated tablets, 5
mg

Bisoprololi
fumaras

5 mg Blisteris
N30; N100

Merck KGaA,
Vacija

IB C.1.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi
Agentura, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu
saistTtu 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. Harmonizgéta drosSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc
Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
daliSanas procediuras FI/H /PSUR/0002/002
(13.12.2011) aktiva viela Bisoprolol, zalem Concor
Cor. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

26

11-0005

Dermafusin 2 %
cream, Cream, 2 %

Acidum
fusidicum

200 mg/10 g
Aluminija ttiba
N1; 300 mg/15 g
Aluminija ttiba
N1; 600 mg/30 g
Alumtnija tiba N1

Spirig Pharma
Europe GmbH,
Vacija

FR/H/0385/001

/1A/002/G

IA B.IL.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu
piegadataju (ja minéts dokumentacija) aizstaSana vai
pievienosana. Tiek pievienots jauns aluminija tiibu
piegadatajs.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/79 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
27 11-0006 |Dermafusin 2 % Natrii fusidas 2%/109 Spirig Pharma  |FR/H/0386/001 [IB B.IL.b.3.z Izmainas gatava produkta razosanas
ointment, Ointment, 2 Aluminija tiba Europe GmbH, |/IB/001/G procesa. Citas izmainas.. Nelielas izmainas gatava
% N1; 2 %/15¢g Vacija produkta razoSanas procesa s€rijas apjoma
Aluminija tuba palielinasanas dgl. ; IA B.Il.b.4.a Gatava produkta
N1; 2 %/30g sérijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu)
Alumtnija ttba N1 palielinasanas lidz 10 reiz€m salidzinajuma ar pasreiz
apstiprinato sérijas apjomu. Grupa
FR/H/0386/001/1B/001/G icklautas izmainas. Tiek
palielinats s€rijas apjoms.
28 11-0285 |Docetaxel Sandoz 10 |Docetaxelum 80 mg/8 ml Stikla |Sandoz d.d., UK/H/2535/00 |IB B.IL.f.1b3 Uzglabasanas laika pagarinasana
mg/ml concentrate for flakons N1; 160 |Slovénija 1/1B/002 gatavajam produktam péc atSkaidiSanas vai
solution for infusion, mg/16 ml Stikla sajaukSanas (pamatojoties uz reala laika datiem).
Concentrate for flakons N1; 20 Mainas uzglabasanas laiks péc koncentrata
solution for infusion, mg/2 ml Stikla atSkaidiSanas. Bija: Docetaxel Sandoz §kidums
10 mg/ml flakons N1 infuzijam jaizlieto 4 stundu laika; bus: Docetaxel
Sandoz §kidums infuizijam jaizlieto 48 stundu laika.
29 11-0011 |[Dorzolamide Dorzolamidum  [100 mg/5 ml Portfarma ehf, |UK/H/3136/00 [IA A.4. Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas
Portfarma 20 mg/mi Polietiléna Islande 1/1A/005 vielas, izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja
eye drops, solution, konteiners N1; vai piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates
Eye drops, solution, N3; N6 kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses
20 mg/ml izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav
ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats.
Mainas aktivas vielas dorzolamida hidrohlorids
razotaja nosaukums.
30 11-0062 |Dorzolamide/Timolol |Dorzolamidum, |5 ml VBPE Portfarma ehf, [UK/H/1998/00 |TA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Portfarma 20 mg/5  [Timololum pudelite N1; N3; |Islande 1/1A/006 sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai

mg/ml eye drops
solution, Eye drops,
solution, 20 mg/5
mg/ml

N6

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna
razotaja (razotaja aizstaSana vai pievienosana). Tiek
iesniegts jauns aktivas vielas dorzolamida
hidrohlorids sertifikats no jauna razotaja.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/79 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
31 11-0062 |[Dorzolamide/Timolol |Dorzolamidum, |5 ml VBPE Portfarma ehf, |UK/H/1998/00 [IA A.4. Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas
Portfarma 20 mg/5  [Timololum pudelite N1; N3; |Islande 1/1A/005 vielas, izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja
mg/ml eye drops N6 vai piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates
solution, Eye drops, kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses
solution, 20 mg/5 izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav
mg/ml ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats.
Mainas aktivas vielas dorzolamida hidrohlorids
razotaja nosaukums.
32 10-0026 |Drosetil 0,02 mg/3 Ethinylestradiolu [0,02 mg/3 mg Laboratorios NO/H/0137/00 [IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas
mg film-coated m, PVH/PVDH Leon Farma SA, |1/I1B/006 ievieSana, kuru attieciga dalibvalsts kompetenta
tablets, Film-coated |Drospirenonum [aluminija blisteris |Spanija iestade ir novertgjusi saistiba ar citu 1 pasa RAI
tablets, 0,02 mg/3 mg N21; N63; N126; produktu. Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances
N273; N42 sistemas apraksts (versija 9.0).
33 10-0028 |Drosetil 0,03 mg/3 Ethinylestradiolu {0,03 mg/3 mg Laboratorios NO/H/0137/00 |IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas
mg film-coated m, PVH/PVDH Leon Farma SA,|2/1B/006 ievieSana, kuru attieciga dalibvalsts kompetenta
tablets, Film-coated |Drospirenonum |aluminija blisteris |Spanija iestade ir novert&jusi saistiba ar citu 31 pasa RAI
tablets, 0,03 mg/3 mg N21; N63; N126; produktu. Atjaunots Detalizéts farmakovigilances
N273; N42 sistemas apraksts (versija 9.0).
34 00-0996 |Edicin 1 g powder for [Vancomycinum |1 g Stikla flakons [Lek IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
solution for infusion, N1 Pharmaceuticals sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
Powder for solution d.d., Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
for infusion, 1 ¢ aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna
razotaja (razotaja aizstasana vai pievienoSana). Tiek
iesniegts jauns aktivas vielas vankomicina
hidrohlorida sertifikats no jauna razotaja.
35 99-0141 |Efferalgan 500 mg Paracetamolum  [500 mg Blisteris [Bristol-Myers IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas

effervescent tablets ,
Effervescent tablets,
500 mg

N16

Squibb
Gyogyszerkeres
kedelmi Kft.,
Ungarija

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 paracetamolu.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/79 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
36 96-0419 |Elenium 10 mg coated|Chlordiazepoxidu |10 mg Blisteris Tarchomin IA B.Il.a.3al Izmainas gatava produkta sastava
tablets, Coated m N50 Pharmaceutical (paligvielas): aromatizgSanas vai krasojuma sist€mas
tablets, 10 mg Works "Polfa" komponensu pievieno$ana, svitroSana vai aizstasana.
S.A., Polija Grupa ieklauta izmainas. [zmainas gatava produkta
sastava. ; IB B.Il.c.1.z Izmainas paligvielas
specifikacijas parametros un /vai ierobezojumos.
Citas izmainas.. Izmainas paligvielas specifikacijas
parametros.; [A B.Il.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procedura. Grupa
ieklauta izmaina. Izmainas gatava produkta testa
procediira paligvielas noteikSanai.
37 00-0823 |[Emla5 % cream, Prilocainum, 5 g Tubina N5; N1|AstraZeneca IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi
Cream, 5% Lidocainum AB, Zviedrija Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu

saistttu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma
informacija saskana ar ES Pediatriskas darba
dalisanas procediiru (Lidocainum, Prilocainum)
(SE/W/008 /pdWS/001) Regulu (EC) Nr.1901/2006
45.pantu par Lidokaina lietosanu vietgjai (lokalai)
anestézijai beérnu vecuma. Atbilstosi veikti
papildinajumi zalu apraksta apaks$punkta 4.1., kur
precizétas bérnu vecuma grupas (no 0 menesiem Iidz
11 gadiem ) EMLA kréma lietosanai. Veiktas
redakcionalas izmainas zalu apraksta un lietoSanas
instrukcija. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/79 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
38 11-0341 |Esomeprazole Orion |Esomeprazolum |20 mg Al/Al Orion DE/H/2835/001|IB C.1.3. a Izmainu veik3ana, ko pieprasTjusi Agentira,
20 mg gastro-resistant blisteris N7; N10; [Corporation, /1B/002/G pamatojoties uz steidzamu ar droSibu saistitu ierobeZojumu,
tablets, Gastro- N14: N20; N28; Somija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
resistant tablets. 20 N30 N50: N56: plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.

N60; N9O; 20 mg 190_1/2906 .45./4.6. pantu, novértéj.urr.lu_un saifﬁbé ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma

ABPE pudele ar . . _ ..

! informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
PE yacmu un ieteikumiem (marts, 2012). Zalu apraksta 4.4 apak$punkta
desikantu N100 iek]auts bridinajums par palielinatu giizas, plaukstas un
mugurkaula lizumu risku, lielas devas un ilgstosi lietojot
protonu siikna inhibitorus, 4.8 pievienota blakusparadiba -
giizas, plaukstas vai mugurkaula lizumi. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti. ; IB C.1.3. a Izmainu
veikSana, ko pieprasTjusi Agentlira, pamatojoties uz
steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobezojumu, zalu klasei
raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46.
pantu, novértgjumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar
Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem (marts,
2012). Zalu apraksta 4.4 apak$punkts papildinats ar
informaciju par smagu hipomagnémijas risku pacientiem,
ilgstosi lietojot protonu stikna inhibitorus, 4.8 pievienota
blakusparadiba - hipomagnémija. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

mg
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39

11-0342

Esomeprazole Orion
40 mg gastro-resistant
tablets, Gastro-
resistant tablets, 40
mg

Esomeprazolum

40 mg ABPE
pudele ar PE
vacinu un
desikantu N100;
40 mg Al/AI
blisteris N7; N10;
N14; N20; N28;
N30; N50; N56;
N60; N90

Orion
Corporation,
Somija

DE/H/2835/002
/1B/002/G

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 (marts, 2012). Zalu apraksta 4.4 apakSpunkts
papildinats ar informaciju par smagu hipomagnémijas risku
pacientiem, ilgstosi lietojot protonu stikpa inhibitorus, 4.8
pievienota blakusparadiba - hipomagn&mija. 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
Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem (marts,
2012). Zalu apraksta 4.4 apakSpunkta ieklauts bridinajums
par palielinatu gtizas, plaukstas un mugurkaula ltizumu
risku, lielas devas un ilgstosi lietojot protonu siikna
inhibitorus, 4.8 pievienota blakusparadiba - giizas,
plaukstas vai mugurkaula lizumi. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

40

99-0337

Etomidate-Lipuro 2
mg/ml emulsion for
injection, Emulsion
for injection, 2 mg/ml

Etomidatum

20 mg/10 ml
Stikla ampula N10

B.Braun
Melsungen AG,
Vacija

IA B.111.1.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 etomidatu.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/79 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
41 05-0275 |Etoposide Ebewe 100 |Etoposidum 100 mg/5 ml Ebewe Pharma IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprastjusi
mg/5 ml concentrate Stikla flakons N1 |Ges.m.b.H Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu
for solution for Nfg.KG, saistttu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
infusion, Concentrate Austrija informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas
for solution for iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
infusion, 100 mg/5 ml 45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI

neiesniedz jaunus datus. Papildinata/atjaunota
drosuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama drosuma
zinojuma darba daliSanas procediras (
DK/H/PSUR/0029/001) etopozidam. Ieklauts
bridinajums par hipotensiju atras ievadiSanas laika,
devas pielagosanu atbilstosi asins ainas raditajiem un
nieru darbibas traucgjumiem, mijiedarbiba ar dzivam
vakctnam, blakusparadibas papildinatas ar
anafilaktiskam reakcijam un sakartotas atbilstosi
MedDRa klasifikacijai. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/79 pielikums Nr.3-2
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42 05-0276 |Etoposide Ebewe 200 |Etoposidum 200 mg/10 ml Ebewe Pharma IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprastjusi
mg/10 ml concentrate Stikla flakons N1 |Ges.m.b.H Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu
for solution for Nfg.KG, saistttu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
infusion, Concentrate Austrija informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas

for solution for
infusion, 200 mg/10
ml

iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Papildinata/atjaunota
drosuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama drosuma
zinojuma darba daliSanas procediras (
DK/H/PSUR/0029/001) etopozidam. Ieklauts
bridinajums par hipotensiju atras ievadiSanas laika,
devas pielagosanu atbilstosi asins ainas raditajiem un
nieru darbibas traucgjumiem, mijiedarbiba ar dzivam
vakctnam, blakusparadibas papildinatas ar
anafilaktiskam reakcijam un sakartotas atbilstosi
MedDRa klasifikacijai. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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43 99-0428 |Etoposide Ebewe 50 |Etoposidum 50 mg/2,5 ml Ebewe Pharma IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprastjusi
mg/2.5 ml concentrate Stikla flakons N1 |Ges.m.b.H Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu
for solution for Nfg.KG, saistttu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
infusion, Concentrate Austrija informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas

for solution for
infusion, 50 mg/2.5
ml

iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Papildinata/atjaunota
drosuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama drosuma
zinojuma darba daliSanas procediras (
DK/H/PSUR/0029/001) etopozidam. Ieklauts
bridinajums par hipotensiju atras ievadiSanas laika,
devas pielagosanu atbilstosi asins ainas raditajiem un
nieru darbibas traucgjumiem, mijiedarbiba ar dzivam
vakctnam, blakusparadibas papildinatas ar
anafilaktiskam reakcijam un sakartotas atbilstosi
MedDRa klasifikacijai. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/79 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
44 11-0220 [Exemestane Intas 25 |Exemestanum 25 mg Intas DK/H/1730/00 |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieSkirtd) izmainas . Citas
mg film-coated PVH/PVDH Pharmaceuticals |1/1B/001/G valstls mainas: Mainas Austrija, Somija, Portugalg,
tablets, Film-coated aluminija blisteris [Limited, Indija Zviedrija no Exemestane Intas uz Exemestane
tablets, 25 mg N15; N20; N28; Accord.; IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta)
N30; N90; N98; izmainas . Grupa DK/H/1730/001/IB/001/G ieklautas
N100; N120 izmainas. Mainas Vacija no Exemestane Intas uz
Exemestane-Hormosan.; IB A.2. b Zalu nosaukuma
(pieskirta) izmainas . Grupa
DK/H/1730/001/IB/001/G ieklautas izmainas. Mainas
Cehijas Republika un Slovakija no Exemestane Intas
uz Exemestane Pharmacenter.; IB A.2. b Zalu
nosaukuma (pieskirta) izmainas . Grupa
DK/H/1730/001/IB/001/G ieklautas izmainas. Mainas
Spanija no Exemestane Intas uz Exemestano Sandoz.;
IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas .
Grupa DK/H/1730/001/1B/001/G ieklautas izmainas.
Mainas Rumanija no Exemestane Intas uz
AROSTANIL.
45 11-0220 |Exemestane Intas 25 |[Exemestanum 25 mg Intas DK/H/1730/00 |IA B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
mg film-coated PVH/PVDH Pharmaceuticals [1/1A/003 aizstasana vai pievienosSana bez sérijas
tablets, Film-coated aluminija blisteris |Limited, Indija parbaudes/testé$anas. Tiek pievienots par s€rijas
tablets, 25 mg N15; N20; N28; izlaidi atbildigais razotajs S.C. Sandoz S.R.L., Str.
N30; N90; N98; Livezeni nr 7A, 540472, Targu Mures, Jud Mures,
N100; N120 Rumanija.
46 11-0220 |Exemestane Intas 25 |Exemestanum 25 mg Intas DK/H/1730/00 |TA B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
mg film-coated PVH/PVDH Pharmaceuticals [1/1A/005 aizstasana vai pievienoSana ar sérijas
tablets, Film-coated aluminija blisteris [Limited, Indija parbaudi/testésanu. Tiek pievienots par sérijas izlaidi
tablets, 25 mg N15; N20; N28; atbildigais razotajs Salutas Pharma GmbH, Otto-von-
N30; N90; N98; Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Vacija.
N100; N120
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47 04-0057 |Farmorubicin PFS 10 |Epirubicini 2 mg/ml Flakons |Pfizer Italia IB C.1.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi
mg/5 ml solution for [hydrochloridum |N1 s.r.l., Italija Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu
injection, Solution for saistttu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
injection, 2 mg/ml informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas

iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem pec
Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
daliSanas procediiras DK/H/PSUR/0016/002)
epirubicinam. Iek]auts bridinajums par sirds
mazspeju pec epirubicina lietoSanas kombinacija ar
trastuzumabu un antracikltnus saturo$as terapijas
uzsaksanu ne atrak ka 20-25 nedglas pec
trastuzumaba terapijas pabeigSanas, bridinajums
nelietot dzivas vakcinas. Blakusparadibas
papildinatas ar nezinama biezuma adas un zemadas
audu bojajumiem - mutes glotadas erozijas un ciilas,
sapes mutes dobuma, dedzinosa sajiita glotada,
asino$ana mutes dobuma un vaigu glotadas
pigmentacija. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
saskanoti.
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48 04-0056 |Farmorubicin PFS 50 |Epirubicini 50 mg/25 ml Pfizer Italia IB C.1.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi
mg/25 ml solution for [hydrochloridum |Flakons N1 s.r.l., Italija Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu
injection, Solution for saistttu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
injection, 2 mg/ml informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas

iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem pec
Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
daliSanas procediiras (DK/H/PSUR/0016/002)
epirubicinam. Iek]auts bridinajums par sirds
mazspeju pec epirubicina lietoSanas kombinacija ar
trastuzumabu un antracikltnus saturo$as terapijas
uzsaksanu ne atrak ka 20-25 nedglas pec
trastuzumaba terapijas pabeigSanas, bridinajums
nelietot dzivas vakcinas. Blakusparadibas
papildinatas ar nezinama biezuma adas un zemadas
audu bojajumiem - mutes glotadas erozijas un ciilas,
sapes mutes dobuma, dedzinosa sajiita glotada,
asino$ana mutes dobuma un vaigu glotadas
pigmentacija. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
saskanoti.
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49 99-0122 |Farmorubicin RD 10 |Epirubicini 10 mg Flakons N1 |Pfizer Italia IB C.1.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi
mg powder for hydrochloridum s.r.l., Italija Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu
solution for injection, saistttu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
Powder for solution informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas
for injection, 10 mg iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006

45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem pec
Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
daliSanas procediiras (DK/H/PSUR/0016/002)
epirubicinam. Iek]auts bridinajums par sirds
mazspeju pec epirubicina lietoSanas kombinacija ar
trastuzumabu un antracikltnus saturo$as terapijas
uzsaksanu ne atrak ka 20-25 nedglas pec
trastuzumaba terapijas pabeigSanas, bridinajums
nelietot dzivas vakcinas. Blakusparadibas
papildinatas ar nezinama biezuma adas un zemadas
audu bojajumiem - mutes glotadas erozijas un ciilas,
sapes mutes dobuma, dedzinosa sajiita glotada,
asino$ana mutes dobuma un vaigu glotadas
pigmentacija. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
saskanoti.
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50 99-0123 |Farmorubicin RD 50 |Epirubicini 50 mg Flakons N1 |Pfizer ltalia IB C.1.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi
mg powder for hydrochloridum s.r.l., Italija Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu
solution for injection, saistttu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
Powder for solution informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas
for injection, 50 mg iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006

45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem pec
Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
daliSanas procediiras (DK/H/PSUR/0016/002)
epirubicinam. (Ieklauts bridinajums par sirds
mazspeju pec epirubicina lietoSanas kombinacija ar
trastuzumabu un antracikltnus saturo$as terapijas
uzsaksanu ne atrak ka 20-25 nedglas pec
trastuzumaba terapijas pabeigSanas, bridinajums
nelietot dzivas vakcinas. Blakusparadibas
papildinatas ar nezinama biezuma adas un zemadas
audu bojajumiem - mutes glotadas erozijas un ciilas,
sapes mutes dobuma, dedzinosa sajiita glotada,
asino$ana mutes dobuma un vaigu glotadas
pigmentacija. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
saskanoti.
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51 11-0019 |Febrisan 500 mg/25 |Paracetamolum, |1 UD PVH/PVDH |Nycomed IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
mg/5 mg film-coated [Coffeinum, aluminija blisteris |GmbH, Vacija atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
tablets, Film-coated |Phenylephrini N12; N24 farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai.
tablets, 500 mg/25 hydrochloridum Grupa ieklauta izmaina.Tiek veiktas izmainas, lai
mg/5 mg panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas atjaunotai
monografijai.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu fenilefrina
hidrohloridu.
52 11-0019 |Febrisan 500 mg/25 |Paracetamolum, |1 UD PVH/PVDH |Nycomed TA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu

mg/5 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 500 mg/25
mg/5 mg

Coffeinum,
Phenylephrini
hydrochloridum

aluminija blisteris
N12; N24

GmbH, Vacija

atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai.
Grupa ieklauta izmaina.Tiek veiktas izmainas, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas atjaunotai
monografijai.; IA B.l.c.1. a Izmainas aktivas vielas
primara iepakojuma kvalitativaja un/vai
kvantitativaja sastava. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
veiktas izmainas aktivas vielas fenilefrina
hidrohlorida primara un sekundara iepakojuma
materiala.; [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 fenilefrina
hidrohloridu.
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53 09-0454 |Finasteride Portfarma [Finasteridum 5mg Portfarma ehf, [UK/H/1466/00 [IB C.1.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi
5 mg film-coated PVDH/PE/PVHIA |Islande 1/1B/008 Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu
tablets, Film-coated | blisteris N30; saistitu ierobeZojumu, zalu klasei raksturigo

tablets, 5 mg

N100; N28; N98

informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem pec
Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
daliSanas procediiras (SE/H/PSUR/002/004)
finasteridam. Zalu apraksta 4.5 apakspunkta
papildinata finasterida mijidarbiba ar citohroma P450
3A4 inhibitoriem un induktoriem. 4.8
blakusparadibas sakartotas pec MedDRA organu
sistemas noteiktas klasifikacijas. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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54 09-0454 |Finasteride Portfarma |Finasteridum 5mg Portfarma ehf, |UK/H/1466/00 [IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
5 mg film-coated PVDH/PE/PVHIA |Islande 1/1B/007/G aizstasana vai pievienoSana. Grupa
tablets, Film-coated | blisteris N30; UK/H/1466/001/1B/007/G ieklautas izmainas. Tiek

tablets, 5 mg

N100; N28; N98

pievienota sekundaras iepakoSanas vieta Kleva S.A.,
189, Parnithos Ave., Acharnai Attiki, 13675,
Griekija.; IA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas
aizstasana vai pievienoSana. Grupa
UK/H/1466/001/1IB/007/G ieklautas izmainas. Tiek
pievienota primaras iepakosanas vieta Kleva S.A.,
189, Parnithos Ave., Acharnai Attiki, 13675,
Griekija.; IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as)
nesterilu zalu raZzo$anas operacija(-as), iznemot s€riju
izlaides, s€riju kontroli, primaro un sekundaro
iepakosanu, aizstasana vai pievienoSana. Tiek
pievienots razotajs Kleva S.A., 189, Parnithos Ave.,
Acharnai Attiki, 13675, Griekija.; IA B.IL.b.2b2 Par
serijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai
pievienoSana ar s€rijas parbaudi/test€Sanu. Grupa
UK/H/1466/001/IB/007/G ieklautas izmainas. Tiek
pievienots par serijas izlaidi atbildigais razotajs
Kleva S.A., 189, Parnithos Ave., Acharnai Attiki,
13675, Griekija.
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96-0437

Finlepsin 200 mg
tablets , Tablets, 200
mg

Carbamazepinum

200 mg Blisteris
N50

Teva Pharma
B.V.,
Niderlande

IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procediira. Redakcionalas izmainas
testa procediira. ; IB B.11.d.1.z Gatava produkta
specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu
izmainas. Citas izmainas.. Izmainas specifikacijas
ierobezojumos.; IB B.1I.d.2.d Citas izmainas gatava
produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana). [zmainas testa procedura.; IA
B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procediira. Izmainas testa procediira
parametram mikrobiologiskas tiriba. IB B.I1I.d.2.d
Citas izmainas gatava produkta testa procedura
(tostarp aizstasana vai pievienosana). [zmainas testa
procediira.; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava
produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana). [zmainas testa procediira.; IB
B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas..
Specifikacijas parametru aizstasana.; IA B.Il.d.1.d
Nebiitiska specifikacijas parametra svitrosana no
gatava produkta specifikacijas (piem&ram,
novecojusa parametra svitroSana). Izmainas gatava
produkta specifikacija.

56

07-0154

Flexbumin 200 g/l
solution for infusion,
Solution for infusion,
200 g/l

Albuminum
humanum

20 g/200 ml
Polietiléna maisins
N12 (2x6); N12
(1x12); N1; 10 g/50
ml Polietiléna
maisins N24 (2x12);
N24 (1x24); N1

Baxter AG,
Austrija

SE/H/0714/001
/1A/026/G

IA B.V.a.1. d Atjaunotas/grozitas plazmas
pamatlietas ieklauSana zalu registracijas
dokumentacija, ja izmainas neietekmé gatava
produkta Tpasibas. Procedura AT/H/xxxx/IA/013/G
ieklautas izmainas. Tiek atjaunota plazmas
pamatlieta.
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02-0134

Flixotide 125
micrograms/dose
pressurised
inhalation,
suspension,
Pressurised
inhalation,
suspension, 125
ug/dose

Fluticasoni
propionas

125 mcg/1 dose
Balons N60; N120

GlaxoSmithKlin
e Latvia SIA,
Latvija

IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
procediira (tostarp aizstasana vai pievienoSana).
Pievienota alternativa testa metode.
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02-0135

Flixotide 250
micrograms/dose
pressurised
inhalation,
suspension,
Pressurised
inhalation,
suspension, 250
ug/dose

Fluticasoni
propionas

250 mcg/1 dose
Balons N60; N120

GlaxoSmithKlin
e Latvia SIA,
Latvija

IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
procediira (tostarp aizstasana vai pievienoSana).
Pievienota alternativa testa metode.
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02-0133

Flixotide 50
micrograms/dose
pressurised
inhalation,
suspension,
Pressurised
inhalation,
suspension, 50
png/dose

Fluticasoni
propionas

50 mcg/1 dose
Balons N120; N60

GlaxoSmithKlin
e Latvia SIA,
Latvija

IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
procediira (tostarp aizstasana vai pievienoSana).
Pievienota alternativa testa metode.

60

09-0460

Fluorouracil Accord
50 mg/ml solution for
injection or infusion,
Solution for injection
or infusion, 1 g/20 ml

Fluorouracilum

1 9/20 ml Stikla
flakons N1

Accord
Healthcare
Limited,
Lielbritanija

UK/H/1185/00
1/1B/019

IB B.1L.e.4.c Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
iepakojums) formas vai izméra izmainas: sterilas zalu
formas. Papildus iepakojums 3.2.P.7. sadala.
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61 09-0458 |Fluorouracil Accord [Fluorouracilum [250 mg/5 ml Accord UK/H/1185/00 |IB B.IL.e.4.c Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
50 mg/ml solution for Stikla flakons N1 [Healthcare 1/1B/019 iepakojums) formas vai izméra izmainas: sterilas zalu
injection or infusion, Limited, formas. Papildus iepakojums 3.2.P.7. sadala.
Solution for injection Lielbritanija
or infusion, 250 mg/5
ml

62 09-0461 |[Fluorouracil Accord |[Fluorouracilum |5 g/100 ml Stikla [Accord UK/H/1185/00 |IB B.IL.e.4.c Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
50 mg/ml solution for flakons N1 Healthcare 1/1B/019 iepakojums) formas vai izmera izmainas: sterilas zalu
injection or infusion, Limited, formas. Papildus iepakojums 3.2.P.7. sadala.
Solution for injection Lielbritanija
or infusion, 5 g/100
ml

63 09-0459 [Fluorouracil Accord [Fluorouracilum  |500 mg/10 ml Accord UK/H/1185/00 |IB B.IL.e.4.c Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
50 mg/ml solution for Stikla flakons N1 |Healthcare 1/1B/019 iepakojums) formas vai izméra izmainas: sterilas zalu
injection or infusion, Limited, formas. Papildus iepakojums 3.2.P.7. sadala.
Solution for injection Lielbritanija
or infusion, 500
mg/10 ml

64 04-0262 |Foxair 125 Fluticasoni 125 mcg Flakons [GlaxoSmithKlin[04-0262-001/ [IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
micrograms/dose propionas N120; N60 e Latvia SIA, procediira (tostarp aizstasana vai pievieno$ana).
pressurised Latvija Pievienota alternativa testa metode.

inhalation,
suspension,
Pressurised
inhalation,
suspension, 125
png/dose
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65 04-0263 |Foxair 250 Fluticasoni 250 mcg Flakons |GlaxoSmithKlin IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
micrograms/dose propionas N120; N60 e Latvia SIA, procediira (tostarp aizstasana vai pievienoSana).
pressurised Latvija Pievienota alternativa testa metode.
inhalation,
suspension,
Pressurised
inhalation,
suspension, 250
ug/dose
66 09-0045 |Gemcit 38 mg/ml Gemcitabinum {200 mg/vial Stikla |Fresenius Kabi [UK/H/2569/00 (IA B.lll.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
powder for solution flakons N1; 1000 |Polska Sp.z.0.0.,]1/1A/018 atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
for infusion, Powder mg/vial Stikla Polija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
for solution for flakons N1; 1500 aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
infusion, 38 mg/ml mg/vial Stikla apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
flakons N1; 2000 aktivo vielu Gemcitabina hidrohlorids.
mg/vial Stikla
flakons N1
67 12-0114 |Gemcitabine Accord |Gemcitabinum  |[1500 mg/15 ml Accord NL/H/2136/001(IB B.ILb.1.f Vietas, kur notiek jebkada(-as) sterilu
100 mg/mi Stikla flakons N1; |Healthcare /1B/003/G zalu, ko razo,izmantojot aseptisku metodi, iznemot
concentrate for 2000 mg/20 ml Limited, biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, razosanas
solution for infusion, Stikla flakons N1; |Lielbritanija operaci-ja(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli
Concentrate for 200 mg/2 ml un sekundaro iepako$anu, aizstasana vai
solution for infusion, Stikla flakons N1; pievienosSana. Tiek pievienots razotajs Intas Pharma
100 mg/mi 1000 mg/10 ml Limited, plot No. 5/6/7, Pharmez, Special Economy
Stikla flakons N1 Zone, Near Village Matoda, Ahmedabad, IN-382210,
Indija.; IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
aizstasana vai pievienoSana. Grupa
NL/H/2136/IB/003/G ieklautas izmainas. Tiek
pievienota sekundaras iepakoSanas vieta Intas Pharma
Limited, plot No. 5/6/7, Pharmez, Special Economy
Zone, Near Village Matoda, Ahmedabad, IN-382210,
Indija.
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10-0398

Imipenem/Cilastatin
Hospira 500 mg/500
mg powder for
solution for infusion,
Powder for solution
for infusion, 500
mg/500 mg

Imipenemum,
Cilastatinum

100 ml Stikla
flakons N1; 20 ml
Stikla flakons N5

Hospira UK
Limited,
Lielbritanija

PT/H/0287/001
/1A/003/g

IA C.1.9. a Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas
aprakstitas Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta
(DFSA): izmainas, kas attiecas uz kvalificéto personu, kas
atbildiga par farmakovigilanci. Atjaunots Detaliz&ts
farmakovigilances sistémas apraksts.; IA C.1.9. h Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita Detaliz&ta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): citas DFSA
izmainas, kas neietekmé farmakovigilances sistémas darbibu
(pieméram, administrativas izmainas, akrontimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Grupa PT/H/0287/001/IA/003/G ieklautas izmainas.
Atjaunots Detalizets farmakovigilances sistémas apraksts.; IA
C.1.9. e Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances sistéma, kas
aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas ligumos ar citam
personam vai organizacijam, kas minétas DFSA, jo Tpasi — ja tiek
slégti apaksligumi saistiba ar elektronisku pazinoSanu par
konkrétu zalu lietojuma drosumu, galvenajam datubazém, PSUR
u.c.. Grupa PT/H/0287/001/1A/003/G ieklautas izmainas.
Atjaunots Detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts.; A
C.1.9. g Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas
aprakstita Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta
(DFSA): izmainas, kas attiecas uz vietu, kur veic
farmakovigilances darbibas. Grupa PT/H/0287/001/1A/003/G
ieklautas izmainas. Atjaunots Detalizéts farmakovigilances
sisteémas apraksts.; IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detaliz&ta
farmakovigilances sist€mas apraksta (DFSA): par
farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas veiktas drosibas
procediiras izmainas. Grupa PT/H/0287/001/1A/003/G ieklautas
izmainas. Atjaunots Detalizets farmakovigilances sist€émas
apraksts.

69

05-0499

Immunate Baxter
1000 U powder and
solvent for solution
for injection, Powder
and solvent for
solution for injection,
1000 1U/10 ml

Factor VIII
coagulationis
humanus

1000 1U/10 ml
Flakons N1

Baxter AG,
Austrija

AT/H/0154/00
3/1A/021/G

IA B.V.a.1. d Atjaunotas/grozitas plazmas
pamatlietas ieklauSana zalu registracijas
dokumentacija, ja izmainas neietekmé gatava
produkta Tpasibas. Procedura AT/H/xxxx/IA/013/G
ieklautas izmainas. Tiek atjaunota plazmas
pamatlieta.
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70 05-0497 |Immunate Baxter 250 [Factor VIII 250 1U/5 ml Baxter AG, AT/H/0154/00 (IA B.V.a.l.d Atjaunotas/grozitas plazmas
IU powder and coagulationis Flakons N1 Austrija 1/1A/021/G pamatlietas iek]auSana zalu registracijas
solvent for solution  [humanus dokumentacija, ja izmainas neietekmé gatava
for injection, Powder produkta Tpasibas. Procediira AT/H/xxxx/I1A/013/G
and solvent for ieklautas izmainas. Tiek atjaunota plazmas
solution for injection, pamatlieta.
250 IU/5 ml

71 05-0498 |[Immunate Baxter 500 |Factor VIII 500 1U/5 ml Baxter AG, AT/H/0154/00 (IA B.V.a.l.d Atjaunotas/grozitas plazmas
IU powder and coagulationis Flakons N1 Austrija 2/1A/021/G pamatlietas ieklausana zalu registracijas
solvent for solution  |humanus dokumentacija, ja izmainas neietekmé gatava
for injection, Powder produkta Tpasibas. Procedira AT/H/xxxx/IA/013/G
and solvent for ieklautas izmainas. Tiek atjaunota plazmas
solution for injection, pamatlieta.
500 IU/5 ml

72 07-0322 |[Immunine Baxter Factor 1X 1200 U Stikla Baxter AG, AT/H/0177/00 [IA B.V.a.l.d Atjaunotas/grozitas plazmas
1200 IU powder and |coagulationis flakons N1 Austrija 3/1A/021/G pamatlietas ieklausana zalu registracijas
solvent for solution  |humanus dokumentacija, ja izmainas neietekmé gatava
for injection or produkta Tpasibas. Procedtira AT/H/xxxx/IA/013/G
infusion , Powder and ieklautas izmainas. Tiek atjaunota plazmas
solvent for solution pamatlieta.
for injection or
infusion, 1200 IU

73 07-0321 |[Immunine Baxter 600 |Factor 1X 600 U Stikla Baxter AG, AT/H/0177/00 [IA B.V.a.l.d Atjaunotas/grozitas plazmas
IU powder and coagulationis flakons N1 Austrija 2/1A/021/G pamatlietas ieklau$ana zalu registracijas
solvent for solution  |humanus dokumentacija, ja izmainas neietekmé gatava

for injection or
infusion, Powder and
solvent for solution
for injection or
infusion, 600 1U

produkta Tpasibas. Procediira AT/H/xxxx/IA/013/G
ieklautas izmainas. Tiek atjaunota plazmas
pamatlieta.
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Rikojuma Nr.2-20/79 pielikums Nr.3-2
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74 94-0041 |Kenalog 40mg/ ml Triamcinoloni 40 mg/1 ml Stikla [KRKA, d.d., IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
suspension for acetonidum ampula N5 (5x 1 |Novo mesto, procediira (tostarp aizstasana vai pievienoSana).
injection , Suspension ml) Slovénija Nelielas izmainas mikrobiologiskas tiribas
for injection, 40 mg/1 noteikSanas metodg.; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas
ml gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana

vai pievienoSana). Nelielas izmainas augstas
efektivitates Skidruma hromatografija.

75 94-0041 |Kenalog 40mg/ ml Triamcinoloni 40 mg/1 ml Stikla |KRKA, d.d., IB B.ILb.1.f Vietas, kur notiek jebkada(-as) sterilu
suspension for acetonidum ampula N5 (5 x 1 |Novo mesto, zalu, ko razo,izmantojot aseptisku metodi, iznemot
injection , Suspension ml) Slovénija biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, razosanas
for injection, 40 mg/1 operaci-ja(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli
ml un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai

pievienosana. Tiek pievienots razotajs KRKA, d.d.,
Novo mesto, gmarj eSka cesta 6, Novo mesto, 8501,
Slovénija.

76 11-0123 |Latanoprost/Timolol |Latanoprostum, 2,5 ml Polietiléna |Actavis Group IB B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra

Actavis 50
micrograms/5 mg/ml
eye drops, solution,
Eye drops, solution,
50 w/5 mg/ml

Timololi maleas

pudelite N1; N3;
N6

PTC ehf,
Islande

pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZzoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
. Tiek pievienots jauns parametrs aktivas vielas
latanoprosts specifikacija. ; IB B.l.a.2.a Nelielas
izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Nelielas
izmainas aktivas vielas latanoprosts razoSanas
procesa. ; IB B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
. Tiek pievienots jauns parametrs aktivas vielas
latanoprosts specifikacija.
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77 99-0569 |Legalon forte Silymarinum 140 mg PVH/AIl  |Madaus GmbH, IA B.Il.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
capsules, Capsules, blisteris N30; Vacija sérijas apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10
140 mg N60; N100 reiz€m salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas

apjomu. Tiek palielinats s€rijas apjoms.; IA B.ILb.5 c
Izmainas testos, ko izdara razosSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus piemé&ro gatava produkta
razoSanas laika: razoSanas gaita veicama nebiitiska
testa svitroSana. Tiek svitrots raZoSanas procesa
kontroles tests.

78 02-0229 [Mifegyne 200 mg Mifepristonum  |200 mg PVH/AI  |Exelgyn, FR/H/0137/001|IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi
tablets, Tablets, 200 blisteris N1; N3; [Francija /1B/017 Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu
mg N15; N30 saistTtu 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. Atjaunota droSuma
informacija saskana ar Periodiski atjaunojamo
droSuma zinojumu - FR/H/137/01 PSUR 25 :
01.06.2010 - 31.05.2011. Zalu apraksta 4.4
apak$punkts papildinats ar bridinajumu par infekcijas
risku, 4.6 ar informaciju par apaksgjo ekstremitasu
kroplibu risku, lietojot mifepristonu. 4.8 pievienota
blakusparadiba - angioedéma. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

35



Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/79 pielikums Nr.3-2
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79 05-0385 [MultiBic 2 mmol/l  |Natrii chloridum, {5000 ml PE Fresenius DE/H/0388/002|!B B.ILb.4.a Gatava produkta sérijas apjoma (tostarp sérijas apjoma
. . .. . _ . . di lielinasanas 11dz 10 reize lidzinajuma Srei
potassium solution for|Kalii chloridum, |tereftalata/Si Medical Care  |/I1B/026/G iapazonu) palielinaSanas idz 10 reizem salidzinajuma ar pasreiz
. . . - ) apstiprinato sérijas apjomu. Tiek palielinats s€rijas apjoms.; IA B.ILb.5.b
haemofi Itratlon, Natrii oksida/PA/PP divu|Deutschland Izmainas testos, ko izdara raZo$anas gaita, vai ierobeZojumos, kurus
Solution for hydrogenocarbon nodalij umu maiss Gmij Vacija pieméro gatava produkta razoSanas laika: jaunu testu un ierobezojumu
haemofi |trati0n, as, Calcii polioleﬁna pléVé pievi_en.(?éana. leek_pie'vienoitavjaux%a pérlbaudes met(ide kalcija, mvagvnija
i un natrija kvantitativai noteikSanai, ko izdara gatava produkta razosanas
chloridum N2 gaita.; IA B.ILb.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
di hydricum, ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika: razo$anas
Maanesii gaita veicama nebiitiska testa svitroSana. Grupa DE/H/0388/001-

9 i 004/1B/026/G ieklautas izmainas. Tiek svitrota parbaudes metode
chloridum glikozes kvantitativai noteik$anai, ko izdara gatava produkta razo$anas
hexahydricum, gaita.; IA B.ILb.5.b Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
Glucosum ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika: jaunu

testu un ierobezojumu pievienoSana. Tiek pievienota jauna parbaudes
monohydricum metode kalija un natrija kvantitativai noteik3anai, ko izdara gatava
produkta razo$anas gaita. ; IA B.ILb.5.b Izmainas testos, ko izdara
razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus piemeéro gatava produkta
razoSanas laika: jaunu testu un ierobezojumu pievienoSana. Tiek
pievienota jauna parbaudes metode kalcija, magnija kalija un natrija
kvantitativai noteik$anai, ko izdara gatava produkta razosanas gaita. ; IA
B.ILb.5.b Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos,
kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika: jaunu testu un
ierobezojumu pievienosana. Tiek pievienota jauna parbaudes metode
glikozes kvantitativai noteik$anai, ko izdara gatava produkta razo$anas
gaita. ; IA B.ILb.5.b Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika: jaunu
testu un ierobezojumu pievienoSana. Tiek pievienota jauna parbaudes
metode glikozes kvantitativai noteik$anai, ko izdara gatava produkta
razoSanas gaita. ; IA B.IL.b.5.b Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita,
vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika: jaunu
testu un ierobezojumu pievienoSana. Tiek pievienota jauna parbaudes
metode kalcija un magnija kvantitativai noteik$anai, ko izdara gatava
produkta razoSanas gaita.
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80 05-0385 [MultiBic 2 mmol/Il Natrii chloridum, [5000 ml PE Fresenius DE/H/0388/002|B B.1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedira (tostarp
. . .. . _ . . izstas i pievienosana). Tiek pievienota j tava produkt
potassium solution for|Kalii chloridum, |tereftalata/Si Medical Care  |/IB/027/G alzstasana vai pievienosana). Tiek pievienota jauna gatava produkta
. . - - ) parbaudes metode kalcija, magnija un natrija kvantitativai noteiksanai.;
haemofiltration, Natrii oksida/PA/PP divu|Deutschland IA B.IL.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
Solution for hydrogenocarbon nodalij umu maiss Gmij Vacija procedira. Nelielas izmainas gatava produkta parbaudes metode
. . .. . - piemaisTjuma kvantitativai noteikSanai.; IB B.Il.d.2.d Citas izmainas
haemofi Itratlon, as, C?'CII poholeﬁna pleve gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai pievieno$ana).
chloridum N2 Tiek pievienota jauna gatava produkta parbaudes metode
di hydricum, hidrogénkarbonata kvantitativai noteikSanai.; IA B.Il.d.2.b Gatava
Maanesii produkta testa procediiras svitroSana, ja jau ir apstiprinata alternativa
9 i metode. Grupa DE/H/0388/001-004/1B/027/G ieklautas izmainas. Tiek
chloridum svitrota gatava produkta parbaudes metode hidrogénkarbonata
hexahydricum, kvantitativai noteik$anai. ; IB B.IL.d.2.d Citas izmainas gatava produkta
Glucosum testa procedira (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Tiek pievienota

jauna gatava produkta parbaudes metode piemaisijuma kvantitativai
monohydricum noteikSanai. ; IA B.IL.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procedira. Nelielas izmainas gatava produkta parbaudes
metod€ hloridu kvantitativai noteikSanai. ; IA B.I1.d.2.b Gatava produkta
testa procediiras svitro$ana, ja jau ir apstiprinata alternativa metode. Tiek
svitrota gatava produkta parbaudes metode glikozes kvantitativai
noteikSanai. ; IA B.I1.d.2.b Gatava produkta testa procediiras svitroSana,
ja jau ir apstiprinata alternativa metode. Tiek svitrota gatava produkta
parbaudes metode piemaisijuma kvantitativai noteikSanai.
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81 05-0386 [MultiBic 3 mmol/I Natrii chloridum, {5000 ml PE Fresenius DE/H/0388/003(1B B.Il-d.2-d Citas izmainas gatava pr04ukté testa procfedﬁri
potassium solution for|Kalii chloridum, |tereftalata/Si Medical Care |/IB/027/G (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Tiek pievienota jauna

gatava produkta parbaudes metode kalcija, magnija un natrija

haemofiltration, Natrii oksida/PA/PP divu|Deutschland kvantitativai noteikSanai.; A B.11.d.2.a Nelielas izmainas

Solution for hydrogenocarbon nodalfjumu maiss (GmbH, Vacija apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Nelielas izmainas

haemofiltration, as, Calcii poliolefina pleve gatava produkta parbaudes metodé piemaisijuma kvantitativai
chloridum N2 noteikSanai.; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
di hydricum, Procedura (Eostarp alzsta_§ana vai p1eV1enOSf1na). _Tlek plev_lenota

.. jauna gatava produkta parbaudes metode hidrogénkarbonata

Magnesil kvantitativai noteiksanai.; IA B.I.d.2.b Gatava produkta testa
chloridum procediiras svitroSana, ja jau ir apstiprinata alternativa metode.
hexahydricum, Grupa DE/H/0388/001-004/IB/027/G ieklautas izmainas. Tiek
Glucosum svitrota gatava produkta parbaudes metode hidrogénkarbonata

kvantitativai noteikSanai. ; IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava
produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana).
Tiek pievienota jauna gatava produkta parbaudes metode
piemaisTjuma kvantitativai noteiksanai. ; IA B.I1.d.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Nelielas
izmainas gatava produkta parbaudes metod€ hloridu kvantitativai
noteikSanai. ; [A B.I1.d.2.b Gatava produkta testa procediiras
svitro$ana, ja jau ir apstiprinata alternativa metode. Tiek svitrota
gatava produkta parbaudes metode piemaisijuma kvantitativai
noteiksanai.; IA B.I1.d.2.b Gatava produkta testa procediiras
svitroSana, ja jau ir apstiprinata alternativa metode. Tiek svitrota
gatava produkta parbaudes metode glikozes kvantitativai
noteiksanai.

monohydricum
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82 05-0386 [MultiBic 3 mmol/l  |Natrii chloridum, {5000 ml PE Fresenius DE/H/0388/003|!B B.ILb.4.a Gatava produkta sérijas apjoma (tostarp sérijas apjoma
. . .. . _ . . di lielinasanas 11dz 10 reize lidzinajuma Srei
potassium solution for|Kalii chloridum, |tereftalata/Si Medical Care  |/I1B/026/G iapazonu) palielinaSanas idz 10 reizem salidzinajuma ar pasreiz
. . . - ) apstiprinato sérijas apjomu. Tiek palielinats s€rijas apjoms.; IA B.ILb.5.b
haemofi Itratlon, Natrii oksida/PA/PP divu|Deutschland Izmainas testos, ko izdara raZo$anas gaita, vai ierobeZojumos, kurus
Solution for hydrogenocarbon nodalij umu maiss Gmij Vacija pieméro gatava produkta razoSanas laika: jaunu testu un ierobezojumu
haemofi |trati0n, as, Calcii polioleﬁna pléVé pievi_en.(?éana. leek_pie'vienoitavjaux%a pérlbaudes met(ide kalcija, mvagvnija
i un natrija kvantitativai noteikSanai, ko izdara gatava produkta razosanas
chloridum N2 gaita.; IA B.ILb.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
di hydricum, ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika: razo$anas
Maanesii gaita veicama nebiitiska testa svitroSana. Grupa DE/H/0388/001-

9 i 004/1B/026/G ieklautas izmainas. Tiek svitrota parbaudes metode
chloridum glikozes kvantitativai noteik$anai, ko izdara gatava produkta razo$anas
hexahydricum, gaita.; IA B.ILb.5.b Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
Glucosum ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika: jaunu

testu un ierobezojumu pievienoSana. Tiek pievienota jauna parbaudes
monohydricum metode kalcija un magnija kvantitativai noteik3anai, ko izdara gatava
produkta razo$anas gaita. ; IA B.ILb.5.b Izmainas testos, ko izdara
razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus piemeéro gatava produkta
razoSanas laika: jaunu testu un ierobezojumu pievienoSana. Tiek
pievienota jauna parbaudes metode kalcija, magnija kalija un natrija
kvantitativai noteik$anai, ko izdara gatava produkta razosanas gaita. ; IA
B.ILb.5.b Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos,
kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika: jaunu testu un
ierobezojumu pievienosana. Tiek pievienota jauna parbaudes metode
kalija un natrija kvantitativai noteikSanai, ko izdara gatava produkta
razoSanas gaita. ; IA B.IL.b.5.b Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita,
vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika: jaunu
testu un ierobezojumu pievienoSana. Tiek pievienota jauna parbaudes
metode glikozes kvantitativai noteik$anai, ko izdara gatava produkta
razoSanas gaita. ; IA B.IL.b.5.b Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita,
vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika: jaunu
testu un ierobezojumu pievienoSana. Tiek pievienota jauna parbaudes
metode glikozes kvantitativai noteik$anai, ko izdara gatava produkta
razoSanas gaita.

39



Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/79 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
83 05-0387 [MultiBic 4 mmol/Il Natrii chloridum, [5000 ml PE Fresenius DE/H/0388/004|B B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedira (tostarp
. . .. . _ . . izstas i pievienosana). Tiek pievienota j tava produkt
potassium solution for|Kalii chloridum, |tereftalata/Si Medical Care  |/IB/027/G alzstasana vai pievienosana). Tiek pievienota jauna gatava produkta
. . - - ) parbaudes metode kalcija, magnija un natrija kvantitativai noteiksanai.;
haemofiltration, Natrii oksida/PA/PP divu|Deutschland IA B.IL.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
Solution for hydrogenocarbon nodalij umu maiss Gmij Vacija procedira. Nelielas izmainas gatava produkta parbaudes metode
. . .. . - piemaisTjuma kvantitativai noteikSanai.; IB B.Il.d.2.d Citas izmainas
haemofi Itratlon, as, C?'CII poholeﬁna pleve gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai pievieno$ana).
chloridum N2 Tiek pievienota jauna gatava produkta parbaudes metode
di hydricum, hidrogénkarbonata kvantitativai noteikSanai.; IA B.Il.d.2.b Gatava
Maanesii produkta testa procediiras svitroSana, ja jau ir apstiprinata alternativa
9 i metode. Grupa DE/H/0388/001-004/1B/027/G ieklautas izmainas. Tiek
chloridum svitrota gatava produkta parbaudes metode hidrogénkarbonata
hexahydricum, kvantitativai noteik$anai. ; IB B.IL.d.2.d Citas izmainas gatava produkta
Glucosum testa procedira (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Tiek pievienota

jauna gatava produkta parbaudes metode piemaisijuma kvantitativai
monohydricum noteikSanai. ; IA B.IL.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procedira. Nelielas izmainas gatava produkta parbaudes
metod€ hloridu kvantitativai noteikSanai. ; IA B.I1.d.2.b Gatava produkta
testa procediiras svitro$ana, ja jau ir apstiprinata alternativa metode. Tiek
svitrota gatava produkta parbaudes metode piemaisijuma kvantitativai
noteikSanai.; IA B.IL.d.2.b Gatava produkta testa procediiras svitroana, ja
jau ir apstiprinata alternativa metode. Tiek svitrota gatava produkta
parbaudes metode glikozes kvantitativai noteikSanai.
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84 05-0387 [MultiBic 4 mmol/l  |Natrii chloridum, {5000 ml PE Fresenius DE/H/0388/004|!B B.ILb.4.a Gatava produkta sérijas apjoma (tostarp sérijas apjoma
. . .. . _ . . di lielinasanas 11dz 10 reize lidzinajuma Srei
potassium solution for|Kalii chloridum, |tereftalata/Si Medical Care  |/I1B/026/G iapazonu) palielinaSanas idz 10 reizem salidzinajuma ar pasreiz
. . . - ) apstiprinato sérijas apjomu. Tiek palielinats s€rijas apjoms.; IA B.ILb.5.b
haemofi Itratlon, Natrii oksida/PA/PP divu|Deutschland Izmainas testos, ko izdara raZo$anas gaita, vai ierobeZojumos, kurus
Solution for hydrogenocarbon nodalij umu maiss Gmij Vacija pieméro gatava produkta razoSanas laika: jaunu testu un ierobezojumu
haemofi |trati0n, as, Calcii polioleﬁna pléVé pievi_en.(?éana. leek_pie'vienoitavjaux%a pérlbaudes met(ide kalcija, mvagvnija
i un natrija kvantitativai noteikSanai, ko izdara gatava produkta razosanas
chloridum N2 gaita.; IA B.ILb.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
di hydricum, ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika: razo$anas
Maanesii gaita veicama nebiitiska testa svitroSana. Grupa DE/H/0388/001-

9 i 004/1B/026/G ieklautas izmainas. Tiek svitrota parbaudes metode
chloridum glikozes kvantitativai noteik$anai, ko izdara gatava produkta razo$anas
hexahydricum, gaita.; IA B.ILb.5.b Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
Glucosum ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika: jaunu

testu un ierobezojumu pievienoSana. Tiek pievienota jauna parbaudes
monohydricum metode kalcija un magnija kvantitativai noteik3anai, ko izdara gatava
produkta razo$anas gaita. ; IA B.ILb.5.b Izmainas testos, ko izdara
razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus piemeéro gatava produkta
razoSanas laika: jaunu testu un ierobezojumu pievienoSana. Tiek
pievienota jauna parbaudes metode kalcija, magnija kalija un natrija
kvantitativai noteik$anai, ko izdara gatava produkta razosanas gaita. ; IA
B.ILb.5.b Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos,
kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika: jaunu testu un
ierobezojumu pievienosana. Tiek pievienota jauna parbaudes metode
kalija un natrija kvantitativai noteikSanai, ko izdara gatava produkta
razoSanas gaita. ; IA B.IL.b.5.b Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita,
vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika: jaunu
testu un ierobezojumu pievienoSana. Tiek pievienota jauna parbaudes
metode glikozes kvantitativai noteik$anai, ko izdara gatava produkta
razoSanas gaita. ; IA B.IL.b.5.b Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita,
vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika: jaunu
testu un ierobezojumu pievienoSana. Tiek pievienota jauna parbaudes
metode glikozes kvantitativai noteik$anai, ko izdara gatava produkta
razoSanas gaita.
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85 05-0388 [MultiBic potassium- |Natrii chloridum, {5000 ml PE Fresenius DE/H/0388/001 | B.ILd.2.d Citas izmaigas gatava produkta testa procediird (tostarp
. .. _ . . izstas i pievienosana). Tiek pievienota j tava produkt
free solution for Natrii tereftalata/Si Medical Care /1B/027/G arsasana vat p1ev1eno§ana) e plevienara Jatna garave pro .uv . .
) . - ) parbaudes metode kalcija, magnija un natrija kvantitativai noteiksanai.;
haemofiltration, hyd rogenocarbon oksida/PA/PP divu|Deutschland IA B.IL.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
Solution for as, Calcii nodalij umu maiss Gmij Vacija procedira. Nelielas izmainas gatava produkta parbaudes metode
. . . . - piemaisTjuma kvantitativai noteikSanai.; IB B.Il.d.2.d Citas izmainas
haemofiltration C[:]'OI’IC!UYTI poholeﬁna pleve gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai pievieno$ana).
di hydrlcum, N2 Tiek pievienota jauna gatava produkta parbaudes metode
Magnesi i hidrogénkarbonata kvantitativai noteikSanai.; IA B.Il.d.2.b Gatava
chloridum produkta testa procediiras svitroSana, ja jau ir apstiprinata alternativa
u i metode. Grupa DE/H/0388/001-004/1B/027/G ieklautas izmainas. Tiek
heXahyd ricum, svitrota gatava produkta parbaudes metode hidrogénkarbonata
Glucosum kvantitativai noteik$anai. ; IB B.IL.d.2.d Citas izmainas gatava produkta
monohy dricum testa procediira (tostarp aizstaSana vai pievieno$ana). Tiek pievienota

jauna gatava produkta parbaudes metode piemaisijuma kvantitativai
noteikSanai. ; IA B.IL.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procedira. Nelielas izmainas gatava produkta parbaudes
metod€ hloridu kvantitativai noteikSanai. ; IA B.I1.d.2.b Gatava produkta
testa procediiras svitro$ana, ja jau ir apstiprinata alternativa metode. Tiek
svitrota gatava produkta parbaudes metode piemaisijuma kvantitativai
noteikSanai.; IA B.IL.d.2.b Gatava produkta testa procediiras svitroana, ja
jau ir apstiprinata alternativa metode. Tiek svitrota gatava produkta
parbaudes metode glikozes kvantitativai noteikSanai.
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86 05-0388 |MultiBic potassium- [Natrii chloridum, [5000 ml PE Fresenius DE/H/0388/001|!B B.ILb.4.a Gatava produkta sérijas apjoma (tostarp sérijas apjoma
. .- _ . . diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém salidzindjuma ar pasreiz
free SO|.UtI0n- for Natrii tereftalata/Si ) Medical Care /1B/026/G apstiprinato serijas apjomu. Tiek palielinats s€rijas apjoms.; IA B.ILb.5.b
haemofi Itratlon, hydrogenocarbon oksida/PA/PP divu|Deutschland Izmainas testos, ko izdara raZo$anas gaita, vai ierobeZojumos, kurus
Solution for as, Calcii nodalij umu maiss Gmij Vacija pieméro gatava produkta razoSanas laika: jaunu testu un ierobezojumu

haemofiltration

chloridum
dihydricum,
Magnesii
chloridum
hexahydricum,
Glucosum
monohydricum

poliolefina pleve
N2

pievienosana. Tiek pievienota jauna parbaudes metode kalcija, magnija
un natrija kvantitativai noteikSanai, ko izdara gatava produkta razosanas
gaita.; IA B.ILb.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika: razo$anas
gaita veicama nebiitiska testa svitroSana. Grupa DE/H/0388/001-
004/1B/026/G ieklautas izmainas. Tiek svitrota parbaudes metode
glikozes kvantitativai noteikSanai, ko izdara gatava produkta razosanas
gaita.; IA B.ILb.5.b Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika: jaunu
testu un ierobezojumu pievienoSana. Tiek pievienota jauna parbaudes
metode kalcija un magnija kvantitativai noteikSanai, ko izdara gatava
produkta razo$anas gaita. ; IA B.ILb.5.b Izmainas testos, ko izdara
razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus piemeéro gatava produkta
razoSanas laika: jaunu testu un ierobezojumu pievienoSana. Tiek
pievienota jauna parbaudes metode kalcija, magnija kalija un natrija
kvantitativai noteik$anai, ko izdara gatava produkta razosanas gaita. ; IA
B.ILb.5.b Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos,
kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika: jaunu testu un
ierobezojumu pievienosana. Tiek pievienota jauna parbaudes metode
kalija un natrija kvantitativai noteikSanai, ko izdara gatava produkta
razoSanas gaita. ; IA B.IL.b.5.b Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita,
vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika: jaunu
testu un ierobezojumu pievienoSana. Tiek pievienota jauna parbaudes
metode glikozes kvantitativai noteik$anai, ko izdara gatava produkta
razoSanas gaita. ; IA B.IL.b.5.b Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita,
vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika: jaunu
testu un ierobezojumu pievienoSana. Tiek pievienota jauna parbaudes
metode glikozes kvantitativai noteik$anai, ko izdara gatava produkta
razoSanas gaita.
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87 05-0566 |[Neupogen 300 Filgrastimum 300 mcg/0,5ml  |Amgen Europe |UK/H/0019/01 |IB B.Il.b.2.a S&rijas parbaudes/testésanas vietas
micrograms (0,6 Piln§lirce N1; N5 |B.V., 0/1B/093 aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienota s€rijas
mg/ml) solution for Niderlande parbaudes vieta Amgen Technology Ireland (ADL)
injection in a pre- Pottery Road, Dun Laoghaire, Co Dublin, Irija.
filled syringe,
Solution for
injection/concentrate
for solution for
infusion, 0,6 mg/ml

88 05-0567 |[Neupogen 480 Filgrastimum 480 mcg/0,5ml  [Amgen Europe |UK/H/0019/01 |IB B.II.b.2.a S&rijas parbaudes/testésanas vietas
micrograms (0,96 Pilnslirce N1; N5 (B.V., 1/1B/093 aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota s€rijas
mg/ml) solution for Niderlande parbaudes vieta Amgen Technology Ireland (ADL)
injection in a pre- Pottery Road, Dun Laoghaire, Co Dublin, Irija.
filled syringe,
Solution for
injection/concentrate
for solution for
infusion, 0,96 mg/ml

89 95-0257 |Nolicin 400 mg film- |Norfloxacinum 400 mg KRKA, d.d., IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- PVH/PVdH/AI  [Novo mesto, sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 400 mg blisteris N20 Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
norfloksacinu.; 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 norfloksacinu.; 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). Tiek pagarinats aktivas vielas norfloksacina
atkartota testa periods.

44




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/79 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

90 98-0294 |Noofen 250 mg Phenibutum 250 mg A/S IB B.ILf.1bl Uzglabasanas laika pagarinasana
tabletes, Tablets, 250 PVH/PVDH "Olainfarm", gatavajam produktam, kas iepakots pardoSanai
mg aluminija blisteris |Latvija (pamatojoties uz reala laika datiem). Bija: 3 gadi.

N20 Bis: 4 gadi

91 06-0225 |Octaplex powder and [Prothrombinum |1 UD Flakons N1 |Octapharma (IP)|DE/H/0464/001|IB A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.
solvent for solution  |multiplex Limited, /1A/032 Saskana ar vadliniju "TIGes Harmonised Guidance
for infusion, Powder [humanum Lielbritanija for eCTD Submissions in the EU" tiek nomainita

and solvent for

solution for infusion

sekvence no 0028 uz 0000. Informacija registracijas
dokumentacija netiek mainita.
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92 97-0611 [Octostim 15 Desmopressini {15 mcg/1 ml Ferring IA B.IL.a.3bl Izmainas gatava produkta sastava
microgramsl ml acetas Ampula N10 Liakkeet Oy, (paligvielas): visas gatava produkta kvantitativa sastava
solution for injection, Somija nelielas korekcijas saistiba ar paligvielam. Grupa ieklauta

izmaina. Nelielas izmainas razotaja Ferring GmbH,
Wittland 11, 24109 Kiel, Vacija izmantota paligviela.; IB
B.ILb.1.f Vietas, kur notiek jebkada(-as) sterilu zalu, ko
razo,izmantojot aseptisku metodi, iznemot
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, razo$anas
operaci-ja(-as), iznemot sériju izlaides, s€riju kontroli un
sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai pievienosana. Jau
apstiprinatam razotajam Ferring GmbH, Wittland 11,
24109 Kiel, Vacija tiek pievienotas jaunas razoSanas
funkcijas; 1B B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta razosanas
procesa. Citas izmainas. Grupa ieklauta izmaina. Nelielas
izmainas razotaja Ferring GmbH, Wittland 11, 24109 Kiel,
Vacija razosanas procesa.; [A B.IL.b.5 ¢ Izmainas testos, ko
izdara raZo$anas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro
gatava produkta razoSanas laika: razoSanas gaita veicama
nebiitiska testa svitroSana. Grupa icklauta izmaina. Nelielas
izmainas razotaja Ferring GmbH, Wittland 11, 24109 Kiel,
Vacija razo$anas procesa kontrolg; IA B.IL.b.1.b Primaras
iepako$anas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa
ieklauta izmaina. Jau apstiprinatam razotajam Ferring
GmbH, Wittland 11, 24109 Kiel, Vacija tiek pievienotas
jaunas razoSanas funkcijas.; IA B.I1.b.4.b Gatava produkta
s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu)
samazinasanas lidz 10 reizém. Grupa ieklauta izmaina.
Papildus sérija razotajam Ferring GmbH, Wittland 11,
24109 Kiel, Vacija.

Solution for injection,
15 pg/ml
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93 11-0216 |Olanzapine Olanzapinum 10 mg Pharmaceutical [CZ/H/0310/002(IB C.1.2. a Izmainas gen&risko zalu/p&c jaukta
Polpharma 10 mg OPAJ/AI/PVH/AI |Works /1B/002 iesnieguma registrétu zalu/lidzigu biologiskas
orodispersible tablets, blisteris N28; "Polpharma” izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&juma un
Orodispersible N30; N56 S.A., Polija lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
tablets, 10 mg produktam veiktu tadu pasu izmainu novertgjumu,

saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu
datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar
atsauces zalem Zyprexa Velotab. Zalu apraksta 4.4
apakspunkta iek]auta informacija par ieteikumiem
klmiskajai noverosanai, 4.4 un 4.8 apakSpunktos
atjaunoti dati par venozo trombemboliju
sastopamibas risku. Zalu apraksts un lictoSanas
instrukcija saskanoti.

94 11-0217 |Olanzapine Olanzapinum 15 mg Pharmaceutical |CZ/H/0310/003(IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta
Polpharma 15 mg OPAJ/AI/PVH/AI |Works /1B/002 iesnieguma registrétu zalu/lidzigu biologiskas
orodispersible tablets, blisteris N28; "Polpharma" izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&juma un
Orodispersible N30; N56 S.A., Polija lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces

tablets, 15 mg

produktam veiktu tadu pasu izmainu novertgjumu,
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu
datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar
atsauces zalem Zyprexa Velotab. Zalu apraksta 4.4
apak$punkta ieklauta informacija par ieteikumiem
kliskajai noverosanai, 4.4 un 4.8 apakSpunktos
atjaunoti dati par venozo trombemboliju
sastopamibas risku. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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95 11-0218 |Olanzapine Olanzapinum 20 mg Pharmaceutical [CZ/H/0310/004 (1B C.1.2. a Izmainas geng&risko zalu/p&c jaukta
Polpharma 20 mg OPAJ/AI/PVH/AI |Works /1B/002 iesnieguma registrétu zalu/lidzigu biologiskas
orodispersible tablets, blisteris N28; "Polpharma” izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&juma un
Orodispersible N30; N56 S.A., Polija lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
tablets, 20 mg produktam veiktu tadu pasu izmainu novertgjumu,

saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu
datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar
atsauces zalem Zyprexa Velotab. Zalu apraksta 4.4
apakspunkta iek]auta informacija par ieteikumiem
klmiskajai noverosanai, 4.4 un 4.8 apakSpunktos
atjaunoti dati par venozo trombemboliju
sastopamibas risku. Zalu apraksts un lictoSanas
instrukcija saskanoti.

96 11-0215 |Olanzapine Olanzapinum 5mg Pharmaceutical |CZ/H/0310/001(IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta
Polpharma 5 mg OPAJ/AI/PVH/AI |Works /1B/002 iesnieguma registrétu zalu/lidzigu biologiskas
orodispersible tablets, blisteris N28; "Polpharma" izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&juma un
Orodispersible N30; N56 S.A., Polija lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces

tablets, 5 mg

produktam veiktu tadu pasu izmainu novertgjumu,
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu
datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar
atsauces zalem Zyprexa Velotab. Zalu apraksta 4.4
apak$punkta ieklauta informacija par ieteikumiem
kliskajai noverosanai, 4.4 un 4.8 apakSpunktos
atjaunoti dati par venozo trombemboliju
sastopamibas risku. Za]u apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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97 11-0326 |Orlistat Polpharma  |Orlistatum 120 mg Pharmaceutical |PL/H/0142/001 [IA C.L.1. a Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai
120 mg capsules, PVH/PVDH Works /IA/001 lietosanas instrukcija, 1stenojot procediiru saskana ar
hard, Capsules, hard, aluminija blisteris |"Polpharma™ Direktivas 2001/83/EK 30. vai 31. pantu vai
120 mg N21; N42; N84  [S.A., Polija Direktivas 2001/82/EK 34.vai 35. pantu
(parvertésanas procediira), ja zales ietilpst proceduras
darbibas joma. Harmonizgta drosuma informacija
saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
parvertésanas procediiras (24.04.2012.) [emumu
C(2012) orlistatam. Lietosanas instrukcija 4.sadala
papildinata ar hepatita simptomiem, pievienota
blakusparadiba - oksalatu nefropatija. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
98 11-0327 |Orlistat Polpharma 60 |Orlistatum 60 mg ABPE pudele ar|Pharmaceutical |PL/H/0145/001 |IA C.I.1. a Izmainas zalu apraksta, markéjuma vai
mg capsules, hard, Earféi/ﬁ;ﬁ/ ’3111/ iET/ P |Works /1A/001 lieto$anas instrukcija, istenojot procediiru saskana ar
Capsules, hard, 60 mg vcinu N42: N84: 60 "Polpharma” Direktivas 2001/83/EK 30. vai 31. pantu vai
mg PVH/PHTFE S.A, Polija Direktivas 2001/82/EK 34.vai 35. pantu

aluminija blisteris
N42; N60; N84; N9O;
60 mg PVH/PVdH/AI
blisteris N42; N60;
N84; N90; 60 mg
ABPE pudele ar PE
vacinu un sikporainu
desikantu N42; N84;
60 mg ABPE pudele ar
PE vacinu un
desikantu N42; N84;
60 mg ABPE pudele ar
PE vacinu un
lielporainu desikantu
N84; N42

(parvertesanas procediira), ja zales ietilpst proceduras
darbibas joma. Harmonizgta droSuma informacija
saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
parvertésanas procediiras (24.04.2012.) [emumu
C(2012) orlistatam. Zalu apraksta 4.8 apaks$punkta
precizéta blakusparadiba- hepatits, kas var biit smags.
Lietosanas instrukcija 4.sadala papildinata ar hepatita
simptomiem, pievienota blakusparadiba - oksalatu
nefropatija. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
saskanoti.
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99 05-0118 |[Orofar 1 mg/1 mg Benzoxonium 1 mg/1 mg Novartis IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprastjusi
lozenges, Lozenges, 1 [chloridum, PVDH/PE/PVH/A [Finland Oy, Agentura, pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu
mg/1 mg Lidocaini | blisteris N16; Somija saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
hydrochloridum [N24 informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas

iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Papildinata un atjaunota
drosuma informacija saskana ar ES Pediatriskas
darba dali$anas procediiru (Benzoxonium chloridum,
Lidocaini hydrochloridum) (SE/W/008 /pdwWs/001).
Zalu apraksta apakspunkta 4.1 precizeta lietoSana
b&rmiem un pusaudziem (no 4 Iidz 18 gadiem),
apaksSpunkta 4.4 pievienots bridinajums — nedrikst
lietot bérni jaunaki par 4 gadiem un apaks$punkts 4.8
papildinats ar informaciju, ka blakusparadibu
biezums un smaguma pakape b&rniem ir paredzetas
tadas pasas ka pieaugusiem. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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100 05-0117 [Orofar 2 mg/1,5 Benzoxonium 2mg/1,5 mg/ml  |Novartis IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprastjusi
mg/ml oromucosal chloridum, ABPE pudele N1 [Finland Oy, Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu
spray, Oromucosal Lidocaini Somija saistitu ierobeZojumu, zalu klasei raksturigo
spray, 2 mg/1,5 hydrochloridum informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas
mg/ml iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006

45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Papildinata un atjaunota
drosuma informacija saskana ar ES Pediatriskas
darba dali$anas procediiru (Benzoxonium chloridum,
Lidocaini hydrochloridum) (SE/W/008 /pdwWs/001).
Zalu apraksta apakspunkta 4.1 precizeta lietoSana
b&rmiem un pusaudziem (no 4 Iidz 18 gadiem),
apaksSpunkta 4.4 pievienots bridinajums — nedrikst
lietot bérni jaunaki par 4 gadiem un apaks$punkts 4.8
papildinats ar informaciju, ka blakusparadibu
biezums un smaguma pakape b&rniem ir paredzetas
tadas pasas ka pieaugusiem. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

101 07-0283 |OsvaRen 435 mg/235 |Calcii acetas, 435mg/235mg  [Fresenius DE/H/0929/001(IA B.Il.e.4.a Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
mg film-coated Magnesii Polietiléna Medical Care  |/IA/007 iepakojums) formas vai izméra izmainas: nesterilas
tablets, Film-coated |carbonas traucins N180 Nephrologica zalu formas. Papildus jauns iepakojums 200 tablesu
tablets, 435 mg/235 Deutschland iepakojumam.
mg GmbH, Vacija

102 10-0151 |Oxaliplatin Accord 5 |Oxaliplatinum 100 mg/20 ml Accord UK/H/1349/00 |IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml concentrate for Stikla flakons N1 |Healthcare 1/1A/011 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
solution for infusion, Limited, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
Concentrate for Lielbritanija aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna

solution for infusion,
100 mg/20 ml

razotaja (razotaja aizstaSana vai pievienosSana). Tiek
iesniegts jauns aktivas vielas Oksaliplatina sertifikats
no jauna razotaja.
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103 10-0152 |Oxaliplatin Accord 5 |Oxaliplatinum 50 mg/10 ml Accord UK/H/1349/00 |IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml concentrate for Stikla flakons N1 [Healthcare 1/1A/011 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
solution for infusion, Limited, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
Concentrate for Lielbritanija aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna
solution for infusion, razotaja (raZotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek
50 mg/10 ml iesniegts jauns aktivas vielas Oksaliplatina sertifikats

no jauna razotaja.

104 11-0268 |Oxaliplatin Actavis 5 |Oxaliplatinum 200 mg/40 ml Actavis Group [UK/H/3700/00 |IB B.ILf.1al Uzglabasanas laika saisinasana
mg/ml concentrate for Stikla flakons N1; |PTC ehf, 1/1B/003/G gatavajam produktam, kas iepakots pardoSanai.
solution for infusion, 100 mg/20 ml Islande Uzglabasanas laika saisinasana no 2 gadiem uz 18
Concentrate for Stikla flakons N1; ménesiem, nemot véra sériju analizu rezultatus.; IB
solution for infusion, 50 mg/10 ml B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
5 mg/ml Stikla flakons N1 procediira (tostarp aizstasana vai pievienoSana).

Izmainas piemaisijumu noteikSanas metode.

105 08-0033 [Oxaliplatin "Ebewe" [Oxaliplatinum 100 mg Stikla Ebewe Pharma |AT/H/0185/00 |IB B.lll.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
5 mg/ml powder for flakons N1 Ges.m.b.H 1/1B/003 atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
solution for infusion, Nfg.KG, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
Powder for solution Austrija aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
for infusion, 100 apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
mg/20 ml aktivo vielu Oksaliplatins.

106 08-0033 [Oxaliplatin "Ebewe" [Oxaliplatinum 100 mg Stikla Ebewe Pharma |AT/H/0185/00 |IA B.lll.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
5 mg/ml powder for flakons N1 Ges.m.b.H 1/1A/002 atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
solution for infusion, Nfg.KG, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
Powder for solution Austrija aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

for infusion, 100
mg/20 ml

apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu Oksaliplatins.
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107 08-0034 |[Oxaliplatin "Ebewe™ [Oxaliplatinum 150 mg Stikla Ebewe Pharma |AT/H/0185/00 |IB B.lll.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
5 mg/ml powder for flakons N1 Ges.m.b.H 1/1B/003 atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
solution for infusion, Nfg.KG, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
Powder for solution Austrija aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
for infusion, 150 apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
mg/30 ml aktivo vielu Oksaliplatins.

108 08-0034 [Oxaliplatin "Ebewe" [Oxaliplatinum 150 mg Stikla Ebewe Pharma |AT/H/0185/00 |IA B.lll.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
5 mg/ml powder for flakons N1 Ges.m.b.H 1/1A/002 atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
solution for infusion, Nfg.KG, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
Powder for solution Austrija aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
for infusion, 150 apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
mg/30 ml aktivo vielu Oksaliplatins.

109 08-0032 [Oxaliplatin "Ebewe" [Oxaliplatinum 50 mg Stikla Ebewe Pharma |AT/H/0185/00 |IA B.lll.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
5 mg/ml powder for flakons N1 Ges.m.b.H 1/1A/002 atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
solution for infusion, Nfg.KG, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
Powder for solution Austrija aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
for infusion, 50 mg/10 apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
ml aktivo vielu Oksaliplatins.

110 08-0032 [Oxaliplatin "Ebewe" [Oxaliplatinum 50 mg Stikla Ebewe Pharma |AT/H/0185/00 |IB B.lll.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
5 mg/ml powder for flakons N1 Ges.m.b.H 1/1B/003 atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
solution for infusion, Nfg.KG, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
Powder for solution Austrija aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

for infusion, 50 mg/10
mi

apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu Oksaliplatins.
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111 07-0326 [Oxaliplatin Hospira 5 [Oxaliplatinum 200 mg/40 ml Hospira UK UK/H/0971/00 |IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakosSanas vietas
mg/ml concentrate for Stikla flakons N1; |Limited, 1/1A/019 aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienota
solution for infusion, 100 mg/20 ml Lielbritanija sekundaras iepakosanas vieta STM Group SRL,
Concentrate for Stikla flakons N1, Strada Provinciale Pianura 2 80078 Pozzuoli (NA),
solution for infusion, 50 mg/10 ml Italija.
5 mg/ml Stikla flakons N1

112 10-0086 |Oxaliplatin medac 5 |Oxaliplatinum 100 mg/20 ml Medac UK/H/2712/00 |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi
mg/ml concentrate for Stikla flakons N1 |Gesellschaft fiir |1/1B/001 Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu
solution for infusion, klinische saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
Concentrate for Spezialpréiparate informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas
solution for infusion, mbH, Vacija iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006

100 mg/20 ml

45./46. pantu, novertéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
daliSanas procediiras FR /H/PSUR/0022 /001 aktivai
vielai oxaliplatinam. Ieklauti bridinajumi un
papildinatas blakusparadibas par iesp&jamam
hipersensitivitates reakcijam un atgriezenisko
mugurgjas leikoencefalopatijas sindromu. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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113 10-0087 |Oxaliplatin medac 5 |Oxaliplatinum 200 mg/40 ml Medac UK/H/2712/00 |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi
mg/ml concentrate for Stikla flakons N1 |Gesellschaft fiir |1/1B/001 Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu
solution for infusion, klinische saistttu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
Concentrate for Spezialpriparate informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas
solution for infusion, mbH, Vacija iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
200 mg/40 ml 45./46. pantu, novertéjumu un saistiba ar kuram RAI

neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem pec
Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
daliSanas procediiras FR /H/PSUR/0022 /001 aktivai
vielai oxaliplatinam. Iek]auti bridinajumi un
papildinatas blakusparadibas par iesp&jamam
hipersensitivitates reakcijam un atgriezenisko
mugurgjas leikoencefalopatijas sindromu. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

114 10-0085 |Oxaliplatin medac 5 |Oxaliplatinum 50 mg/10 ml Medac UK/H/2712/00 |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi
mg/ml concentrate for Stikla flakons N1 |Gesellschaft fiir |1/1B/001 Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu
solution for infusion, klinische saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
Concentrate for Spezialpriparate informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas
solution for infusion, mbH, Vacija iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006

50 mg/10 ml

45./46. pantu, novertéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc
Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
daliSanas procediiras FR /H/PSUR/0022 /001 aktivai
vielai oxaliplatiam. Iek]auti bridinajumi un
papildinatas blakusparadibas par iespgjamam
hipersensitivitates reakcijam un atgriezenisko
mugurgjas leikoencefalopatijas sindromu. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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115 10-0315 [Paclitaxel Sandoz 6 |Paclitaxelum 600 mg/100 ml Sandoz d.d., DE/H/0841/001|IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi
mg/ml concentrate for Stikla flakons N1; |Slovénija /1B/012 Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu
solution for infusion, N5; N10; N20; 30 saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
Concentrate for mg/5 ml Stikla informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas
solution for infusion, flakons N1; N5; iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
6 mg/ml N10; N20; 100 45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI
mg/16,7 ml Stikla neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
flakons N1; N5; informacija saskana ar droSuma pamatdatiem pec
N10; N20; 150 Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
mg/25 ml Stikla daliSanas procediiras NL/H/PSUR/0045/001 (aktiva
flakons N1; N5; viela paclitaxel/atsauces zales Taxol). Ieklauts
N10; N20; 300 bridinajums par ekstravazacijas risku, pievienota
mg/50 ml Stikla informacija par paligvielas etanola ietekmi,
flakons N1; N5; papildinatas blakusparadibas: audzgja lizes sindroms,
N10; N20 makulas tiiska, fotopsija, izmainas stiklveida
kerment, sirds mazspgja, flebits, sklerodermija un
sistemiska sarkana vilkéde. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
116 11-0127 |Paracetamol Actavis |Paracetamolum |500 mg PVH/AI |Actavis Group |IS/H/0171/002/ [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas .
500 mg film-coated blisteris N10; PTC ehf, IB/006/G Mainas Irija no Paracetamol Actavis uz Paracetamol.
tablets, Film-coated N12; N20; N24; [Islande
tablets, 500 mg N30
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117 10-0262 |Perindopril Pfizer 4 |Tert-Butylamini |4 mg PVH/PVDH |Pfizer Europe [UK/H/1460/00 |IA C.1.9. e Izmainas pasreizgja farmakovigilances
mg tablets, Tablets, 4 [perindoprilum aluminija blisteris |MA EEIG, 2/1AJ006/G sistema, kas aprakstita DFSA: pamatnoteikumu
mg N28; N30; N56; [Lielbritanija izmainas [igumos ar citam personam vai
N60; N84; N9O; organizacijam, kas minétas DFSA, jo 1pasi — ja tiek
N112; N120; N10 slegti apaksligumi saistiba ar elektronisku pazinoSanu

par konkr&tu zalu lietojuma droSumu, galvenajam
datubazém, PSUR u.c.. Procediira
UK/H/XXXX/IA/167/G ieklautas izmainas.
Atjaunots Detalizets farmakovigilances sisteémas
apraksts (versija 3.1 datgta 26.04.2012). ; IA C.1.9. h
Izmainas pasreizgja farmakovigilances sist€ma, kas
aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances sisteémas
apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas
neietekmé farmakovigilances sistémas darbibu
(piem&ram, administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu
pieskirSanas izmainas). Atjaunots Detalizets
farmakovigilances sist€émas apraksts (versija 3.1
datéta 26.04.2012). Grupa UK/H/1460/002/IA/006G
ieklautas izmainas.
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118

10-0263

Perindopril Pfizer 8
mg tablets, Tablets, 8
mg

Tert-Butylamini
perindoprilum

8 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N28; N30; N56;
N60; N84; N9O;
N112; N120

Pfizer Europe
MA EEIG,
Lielbritanija

UK/H/1460/00
3/1A/006/G

IA C.1.9. e Izmainas pasreizeja farmakovigilances
sistema, kas aprakstita DFSA: pamatnoteikumu
izmainas ligumos ar citam personam vai
organizacijam, kas minétas DFSA, jo Tpasi — ja tiek
slegti apaksligumi saistiba ar elektronisku pazinoSanu
par konkr&tu zalu lietojuma droSumu, galvenajam
datubazém, PSUR u.c.. Procediira
UK/H/XXXX/IA/167/G ieklautas izmainas.
Atjaunots Detalizets farmakovigilances sisteémas
apraksts (versija 3.1 datéta 26.04.2012).; IA C.1.9. h
Izmainas pasreizgja farmakovigilances sist€ma, kas
aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances sisteémas
apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas
neietekmé farmakovigilances sistémas darbibu
(piem&ram, administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu
pieskirSanas izmainas). Atjaunots Detalizets
farmakovigilances sist€émas apraksts (versija 3.1
datéta 26.04.2012). Grupa UK/H/1460/003/IA/006G
ieklautas izmainas.

119

03-0562

Poliorix solution for
injection, Solution for
injection,

Vaccinum
poliomyelitidis
inactivatum

5 ml Stikla flakons
N1; N10; N100;
0,5 ml Stikla
flakons N1; N10;
N100; 1 ml Stikla
flakons N1; N10;
N100

GlaxoSmithKlin
e Biologicals
S.A., Belgija

IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai.
Izmainas, lai paligvielas polisorbata 80 kvalitate
atbilstu speka esosas Eiropas Farmakopejas prasibam.
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120 10-0124 |Pramaxima 20 mg Ziprasidonum 20 mg Teva Pharma  |DE/H/1488/001|IA A.5. b Gatava produkta raZotaja, tostarp kvalitates
capsules, hard, PA/AI/PVH//AI B.V., /DC/IA/003/G |kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Capsules, hard, 20 mg blisteris N7; N10; |Niderlande Mainas raZotaja nosaukums. Bija: Belmac S.A. c/c, n 4,
N14: N20: N30: Poligono Industrial Malpica, 50016 Zagaroza, Spanija; bis:
N50: N56; N60: Teva Pharma, S.L.U. c/c, n 4, Poligono Industrial Malpica,
N90: N100 50016 Zagaroza, Spanija.; [A B.IL.b.1.a Sekundaras

iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek
pievienota sekundaras iepakoSanas vieta Silvano
Chiapparoli Logistica, Via Delle Industrie SNC, 26814
Livarga (LO), Italija.; IA A.5. b Gatava produkta razotaja,
tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Grupa DE/H/1488/1A/003/G icklauta
izmaina. Mainas razotaja nosaukums. Bija: Belmac S.A.
c/c, n 4, Poligono Industrial Malpica, 50016 Zagaroza,
Spanija; bis: Teva Pharma, S.L.U. c/c, n 4, Poligono
Industrial Malpica, 50016 Zagaroza, Spanija.; IA B.IL.b.1.a
Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai pievieno$ana.
Tiek aizstata sekundaras iepakosanas vieta. Bija:
Neologistica S.r.l. Via XX Settember 30, 20024
Garbagnate Milanese, Italija; biis: Neologistica S.r.1. Largo
Boccioni 1-21040 Origgio, Italija.
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121 10-0125 |Pramaxima 40 mg Ziprasidonum 40 mg Teva Pharma  |DE/H/1488/002|1A A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
capsules, hard, PA/AI/PVH//AI B.V., /DC/IA/003/G |kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Capsules, hard, 40 mg blisteris N7; N10; |Niderlande Mainas raZotaja nosaukums. Bija: Belmac S.A. c/c, n 4,
N14: N20: N30: Poligono Industrial Malpica, 50016 Zagaroza, Spanija; bis:
N50: N56; N60: Teva Pharma, S.L.U. c/c, n 4, Poligono Industrial Malpica,
N90: N100 50016 Zagaroza, Spanija. ; IA B.I1.b.1.a Sekundaras

iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek
pievienota sekundaras iepakoSanas vieta Silvano
Chiapparoli Logistica, Via Delle Industrie SNC, 26814
Livarga (LO), Italija; IA A.5. b Gatava produkta razotaja,
tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Grupa DE/H/1488/1A/003/G icklauta
izmaina. Mainas razotaja nosaukums. Bija: Belmac S.A.
c/c, n 4, Poligono Industrial Malpica, 50016 Zagaroza,
Spanija; bis: Teva Pharma, S.L.U. c/c, n 4, Poligono
Industrial Malpica, 50016 Zagaroza, Spanija.; IA B.IL.b.1.a
Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai pievieno$ana.
Tiek aizstata sekundaras iepakosanas vieta. Bija:
Neologistica S.r.l. Via XX Settember 30, 20024
Garbagnate Milanese, Italija; biis: Neologistica S.r.1. Largo
Boccioni 1-21040 Origgio, Italija.
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122 10-0126 |Pramaxima 60 mg Ziprasidonum 60 mg Teva Pharma  |DE/H/1488/003|1A A.5. b Gatava produkta raZotaja, tostarp kvalitates
capsules, hard, PA/AI/PVH//AI B.V., /DC/IA/003/G |kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Capsules, hard, 60 mg blisteris N7; N10; |Niderlande Mainas raZotaja nosaukums. Bija: Belmac S.A. c/c, n 4,
N14: N20: N30: Poligono Industrial Malpica, 50016 Zagaroza, Spanija; bis:
N50: N56; N60: Teva Pharma, S.L.U. c/c, n 4, Poligono Industrial Malpica,
N90: N100 50016 Zagaroza, Spanija.; [A B.IL.b.1.a Sekundaras

iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek
pievienota sekundaras iepakoSanas vieta Silvano
Chiapparoli Logistica, Via Delle Industrie SNC, 26814
Livarga (LO), Italija.; IA A.5. b Gatava produkta razotaja,
tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Grupa DE/H/1488/1A/003/G icklauta
izmaina. Mainas razotaja nosaukums. Bija: Belmac S.A.
c/c, n 4, Poligono Industrial Malpica, 50016 Zagaroza,
Spanija; bis: Teva Pharma, S.L.U. c/c, n 4, Poligono
Industrial Malpica, 50016 Zagaroza, Spanija.; IA B.IL.b.1.a
Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai pievieno$ana.
Tiek aizstata sekundaras iepakosanas vieta. Bija:
Neologistica S.r.l. Via XX Settember 30, 20024
Garbagnate Milanese, Italija; biis: Neologistica S.r.1. Largo
Boccioni 1-21040 Origgio, Italija.
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123 10-0127 |Pramaxima 80 mg Ziprasidonum 80 mg Teva Pharma DE/H/1488/004|IA A.5. b Gatava produkta raZotdja, tostarp kvalitates
capsules, hard, PA/AI/PVH//IAI B.V., /DC/IA/003/G |kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.

Capsules, hard, 80 mg blisteris N7; N10: [Niderlande Mainas razotaja nosaukums. Bija: Belmac S.A. ¢/c, n 4,
N14: N20: N30: Poligono Industrial Malpica, 50016 Zagaroza, Spanija; bis:

N50: N56: N60: Teva Pharma, S.L.U_. c{c, n 4, Poligono Industriaill _Malpica,
50016 Zagaroza, Spanija.; [A B.IL.b.1.a Sekundaras
N90; N100 . y . . S .
iepakoSanas vietas aizstasana vai pievieno$ana. Tiek
pievienota sekundaras iepakoSanas vieta Silvano
Chiapparoli Logistica, Via Delle Industrie SNC, 26814
Livarga (LO), Italija.; IA A.5. b Gatava produkta razotaja,
tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Grupa DE/H/1488/1A/003/G icklauta
izmaina. Mainas razotaja nosaukums. Bija: Belmac S.A.
c/c, n 4, Poligono Industrial Malpica, 50016 Zagaroza,
Spanija; bis: Teva Pharma, S.L.U. c/c, n 4, Poligono
Industrial Malpica, 50016 Zagaroza, Spanija.; IA B.IL.b.1.a
Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai pievieno$ana.
Tiek aizstata sekundaras iepakosanas vieta. Bija:
Neologistica S.r.l. Via XX Settember 30, 20024
Garbagnate Milanese, Italija; biis: Neologistica S.r.1. Largo
Boccioni 1-21040 Origgio, Italija.

124 99-0403 |Pulmozyme 2500 Dornasum alfa  |2,5 mg/2,5 ml Roche Latvija IB C.1.z. Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
U/2,5 ml nebulizer Polietiléna ampula |SIA, Latvija izmainas.. Papildinata un atjaunota droSuma
solution, Nebulizer N6; N30 informacija saskana ar uznémuma dro$uma

solution, 2500 U/2,5 pamatdatiem. Zalu apraksta apak$punkts 4.4

ml papildinats ar informaciju , ka zales var nedaudz
ietekm&t sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus. Redakcionalas izmainas veiktas zalu
apraksta apakSpunkta 4.9. Za]u apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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125 09-0531 [Quinapril/HCT Teva [Quinaprilum, 10 mg/12,5 mg Teva Pharma  |DE/H/1344/001(IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi
10 mg/12,5 mg film- [Hydrochlorothiazi|OPA/AI/PVH/AI [B.V., /1B/003 Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu
coated tablets, Film- |dum blisteris N10; Niderlande saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
coated tablets, 10 N28; N30; N50; informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas
mg/12,5 mg N100; N300; 10 iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
mg/12,5 mg 45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI
PVH/PVDH neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
aluminija blisteris informacija saskana ar Farmakovigilances darba
N10; N28; N30; grupas ieteikumiem (junijs, 2011). Zalu apraksta
N50; N100; N300 papildinati 4.3, 4.4, 4.6 apaks$punkti ar informaciju
par AKE inhibitoru lietoSanas risku griitniecibas un
zidiSanas perioda laika. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
126 09-0532 [Quinapril/HCT Teva [Quinaprilum, 20 mg/12,5 mg Teva Pharma  |DE/H/1344/002(IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi
20 mg/12,5 mg film- |Hydrochlorothiazi|PVH/PVDH B.V., /1B/003 Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu
coated tablets, Film- |dum aluminija blisteris |Niderlande saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
coated tablets, 20 N14; N20; N28; informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas
mg/12,5 mg N30; N50; N56; iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N60; N100; N300; 45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI
20 mg/12,5 mg neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma
OPAV/AI/PVHI/AI informacija saskana ar Farmakovigilances darba
blisteris N14; grupas ieteikumiem (julijs, 2011). Zalu apraksta
N20; N28; N30; papildinati 4.3, 4.4, 4.6 apaks$punkti ar informaciju
N50; N56; N60; par AKE inhibitoru lieto$anas risku griitniecibas un
N100; N300 zidiSanas perioda laika. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
127 07-0105 [Recombinate 1000 IU |Octocogum alfa {1000 1U/10 ml Baxter AG, NL/H/0043/003|TA B.V.a.1. d Atjaunotas/grozitas plazmas
powder and solvent Stikla pudelite N1 |[Austrija /1A/051/G pamatlietas ieklauSana zalu registracijas

for solution for
injection, Powder and
solvent for solution
for injection, 1000
1U/10 ml

dokumentacija, ja izmainas neietekmé gatava
produkta Tpasibas. Procedura AT/H/xxxx/IA/013/G
ieklautas izmainas. Tiek atjaunota plazmas
pamatlieta.
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128 07-0103 [Recombinate 250 IU [Octocogum alfa 250 1U/10 ml Baxter AG, NL/H/0043/001(IA B.V.a.1. d Atjaunotas/grozitas plazmas
powder and solvent Stikla pudelite N1 |Austrija /IA/051/G pamatlietas iek]auSana zalu registracijas
for solution for dokumentacija, ja izmainas neietekmé gatava
injection, Powder and produkta Tpasibas. Procediira AT/H/xxxx/I1A/013/G
solvent for solution ieklautas izmainas. Tiek atjaunota plazmas
for injection, 250 pamatlieta.
1U/10 ml
129 07-0104 [Recombinate 500 IU [Octocogum alfa 500 1U/10 ml Baxter AG, NL/H/0043/002(IA B.V.a.1. d Atjaunotas/grozitas plazmas
powder and solvent Stikla pudelite N1 [Austrija /1A/051/G pamatlietas ieklausana zalu registracijas
for solution for dokumentacija, ja izmainas neietekmé gatava
injection, Powder and produkta Tpasibas. Procedira AT/H/xxxx/IA/013/G
solvent for solution ieklautas izmainas. Tiek atjaunota plazmas
for injection, 500 pamatlieta.
1U/10 ml
130 09-0195 [Recoxa 10 mg/mi Meloxicamum 15 mg/1,5 ml Zentiva k.s., EE/H/0179/003 |IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
solution for injection, Stikla ampula N5; [Cehija /1A/023 sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
Solution for injection, N10 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
10 mg/ml aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas
vielas meloksikams sertifikats.
131 05-0244 [Recoxa 15 mg tablets, [Meloxicamum 15mg Zentiva k.s., EE/H/0179/002 [IA B.IIL.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Tablets, 15 mg PVH/PVDH Cehija /1AJ023 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
aluminija blisteris izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
N10; N20; N60; aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
N30; N100 apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas

vielas meloksikams sertifikats.
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132 10-0196 |Sevoflurane Baxter |Sevofluranum 250 ml Aluminija |Baxter S.A., DK/H/0784/00 |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi
100% Inhalation pudele N1; N6 Belgija 1/1B/030 Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu

vapour, liquid,
Inhalation vapour,
liquid, 100 %

saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Harmonizéta droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem pec
Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
daliSanas procediiras [E /H/PSUR/0006/002 aktivai
vielai sevofluranam. Informacija saskanota zalu
apraksta 4.2-4.9 apakSpunktos. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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133 10-0403 |Sortis 10 mg Atorvastatinum  [10 mg Pfizer Limited, |DE/H/0109/006(IA C.1.9. e Izmainas pasreizgja farmakovigilances
chewable tablets, OPAJ/AI/PVH/AI |Lielbritanija NNA117/G sistema, kas aprakstita DFSA: pamatnoteikumu
Chewable tablets, 10 blisteris N30 izmainas Iigumos ar citam personam vai

mg

organizacijam, kas minétas DFSA, jo Tpasi — ja tiek
slegti apaksligumi saistiba ar elektronisku pazinoSanu
par konkr&tu zalu lietojuma droSumu, galvenajam
datubazém, PSUR u.c.. Procediira
DE/H/XXXX/1A/0243/G ieklautas izmainas.
Atjaunots Detalizets farmakovigilances sisteémas
apraksts (versija Nr 3.1 dateta 26.04.2012).; IA C.L.9.
h Izmainas pasreizgja farmakovigilances sist€éma, kas
aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances sisteémas
apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas
neietekmé farmakovigilances sistémas darbibu
(piem&ram, administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu
pieskirSanas izmainas). Grupa
DE/H/0109/006/1A/117/G ieklautas izmainas.
Atjaunots Detalizets farmakovigilances sisteémas
apraksts (versija Nr 3.1 datéta 26.04.2012).
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134 10-0404 |Sortis 20 mg Atorvastatinum |20 mg Pfizer Limited, |DE/H/0109/007IA C.1.9. e Izmainas pasreizgja farmakovigilances
chewable tablets, OPAJ/AI/PVH/AI |Lielbritanija NNA117/G sistema, kas aprakstita DFSA: pamatnoteikumu
Chewable tablets, 20 blisteris N30 izmainas Iigumos ar citam personam vai

mg

organizacijam, kas minétas DFSA, jo Tpasi — ja tiek
slegti apaksligumi saistiba ar elektronisku pazinoSanu
par konkr&tu zalu lietojuma droSumu, galvenajam
datubazém, PSUR u.c.. Procediira
DE/H/XXXX/1A/0243/G ieklautas izmainas.
Atjaunots Detalizets farmakovigilances sisteémas
apraksts (versija Nr 3.1 dateta 26.04.2012).; IA C.L.9.
h Izmainas pasreizgja farmakovigilances sist€éma, kas
aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances sisteémas
apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas
neietekmé farmakovigilances sistémas darbibu
(piem&ram, administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu
pieskirSanas izmainas). Grupa
DE/H/0109/007/1A/117/G ieklautas izmainas.
Atjaunots Detalizets farmakovigilances sisteémas
apraksts (versija Nr 3.1 datéta 26.04.2012).
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135

10-0405

Sortis 40 mg
chewable tablets,
Chewable tablets, 40
mg

Atorvastatinum

40 mg
OPAJ/AI/PVH/AI
blisteris N30

Pfizer Limited,
Lielbritanija

DE/H/0109/008
NNAJ117/G

IA C.1.9. e Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistema,
kas aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas ligumos ar
citam personam vai organizacijam, kas minétas DFSA, jo
Tpasi — ja tiek slegti apaksligumi saistiba ar elektronisku
pazinosanu par konkrétu zalu lietojuma droSumu,
galvenajam datubazém, PSUR u.c.. Procedura
DE/H/XXXX/IA/0243/G icklautas izmainas. Atjaunots
Detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts (versija Nr
3.1 datgta 26.04.2012).; IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sisteémas apraksta (DFSA): citas DFSA
izmainas, kas neietekmé farmakovigilances sistémas
darbibu (piem&ram, administrativas izmainas, akrontmu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Grupa DE/H/0109/008/1A/117/G ieklautas
izmainas. Atjaunots DetalizEts farmakovigilances sisteémas
apraksts (versija Nr 3.1 datéta 26.04.2012).

136

10-0402

Sortis 5 mg chewable
tablets, Chewable
tablets, 5 mg

Atorvastatinum

5mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N30

Pfizer Limited,
Lielbritanija

DE/H/0109/005
NAI117/G

IA C.1.9. e Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma,
kas aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas ligumos ar
citam personam vai organizacijam, kas min&tas DFSA, jo
Tpasi — ja tiek slégti apaksligumi saistiba ar elektronisku
pazinosanu par konkrétu zalu lietojuma droSumu,
galvenajam datubazém, PSUR u.c.. Procediira
DE/H/XXXX/IA/0243/G ieklautas izmainas. Atjaunots
Detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts (versija Nr
3.1 datéta 26.04.2012).; IA C.1.9. h Izmainas pasreiz&ja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sist€émas apraksta (DFSA): citas DFSA
izmainas, kas neietekmé farmakovigilances sist€émas
darbibu (piemé&ram, administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Grupa DE/H/0109/005/TA/117/G ieklautas
izmainas. Atjaunots Detalizéts farmakovigilances sisteémas
apraksts (versija Nr 3.1 datéta 26.04.2012).
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137 01-0048 |Stoptussin 4 mg/100 |[Butamirati 4 mg/100 mg TEVA Czech IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg tablets, Tablets, 4 [dihydrogenocitras |PVH/AI blisteris [Industries s.r.o., izmainas.. lesniegts saprotamibas tests. LietoSanas
mg/100 mg , Guaifenesinum |N20 Cehija instrukcija bez izmainam, atbilst zalu aprakstam.
138 01-0010 [Stoptussin Fyto syrup,|Thymi extractum |100 ml Stikla TEVA Czech IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
Syrup fluidum, Serpylli |pudelite N1 Industries s.r.o., izmainas.. lesniegts saprotamibas tests. LietoSanas
extractum Cehija instrukcija bez izmainam, atbilst zalu aprakstam.
fluidum,
Plantaginis
extractum
fluidum
139 05-0547 |[Strattera 10 mg hard |Atomoxetinum |10 mg Blisteris Eli Lilly UK/H/0686/00 |IB B.l.a.1.z Aktivas vielas razo$anas procesa
capsules, Capsules, N7; N28; N14; Holdings 2/1B/032 izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja
hard, 10 mg N56 Limited, izmainas vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja
Lielbritanija apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas izmainas.
140 08-0155 |[Strattera 100 mg hard |Atomoxetinum  [100 mg Blisteris [Eli Lilly UK/H/0686/00 |IB B.l.a.1.z Aktivas vielas razo$anas procesa
capsules, Capsules, N7; N14; N28; Holdings 8/1B/032 izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja
hard, 100 mg N56 Limited, izmainas vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja
Lielbritanija apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas izmainas.
141 05-0548 |[Strattera 18 mg hard |Atomoxetinum |18 mg Blisteris Eli Lilly UK/H/0686/00 |IB B.l.a.1.z Aktivas vielas razo$anas procesa
capsules, Capsules, N7; N28; N14; Holdings 3/1B/032 izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja
hard, 18 mg N56 Limited, izmainas vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja
Lielbritanija apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas

Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas izmainas.
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142 05-0549 |[Strattera 25 mg hard |Atomoxetinum |25 mg Blisteris Eli Lilly UK/H/0686/00 |IB B.l.a.1.z Aktivas vielas razo$anas procesa
capsules, Capsules, N7; N28; N14; Holdings 4/1B/032 izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja
hard, 25 mg N56 Limited, izmainas vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja
Lielbritanija apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas izmainas.
143 05-0550 |[Strattera 40 mg hard |Atomoxetinum |40 mg Blisteris Eli Lilly UK/H/0686/00 |IB B.l.a.1.z Aktivas vielas razo$anas procesa
capsules, Capsules, N7; N28; N14; Holdings 5/1B/032 izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja
hard, 40 mg N56 Limited, izmainas vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja
Lielbritanija apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas izmainas.
144 05-0551 |[Strattera 60 mg hard |Atomoxetinum |60 mg Blisteris Eli Lilly UK/H/0686/00 |IB B.l.a.1.z Aktivas vielas razo$anas procesa
capsules, Capsules, N7; N28; N14; Holdings 6/1B/032 izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja
hard, 60 mg N56 Limited, izmainas vai aktivas vielas raZotaja izmainas, ja
Lielbritanija apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas izmainas.
145 08-0154 |Strattera 80 mg hard |Atomoxetinum |80 mg Blisteris Eli Lilly UK/H/0686/00 |IB B.l.a.1.z Aktivas vielas razo$anas procesa
capsules , Capsules, N7; N14; N28; Holdings 7/1B/032 izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja
hard, 80 mg N56 Limited, izmainas vai aktivas vielas raZzotaja izmainas, ja
Lielbritanija apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas izmainas.
146 05-0152 |[Subcuvia 160 g/l Immunoglobulinu |1,6 g/10 ml Baxter AG, DE/H/0217/001(IA B.V.a.1. d Atjaunotas/grozitas plazmas
solution for injection, |m humanum Ampula N1; N20; |Austrija /1A/019/G pamatlietas ieklauSana zalu registracijas
Solution for injection, [normale 800 mg/5 ml dokumentacija, ja izmainas neietekmé gatava

160 g/l

Ampula N1; N20

produkta Tpasibas. Procediira AT/H/xxxx/1A/013/G
ieklautas izmainas. Tiek atjaunota plazmas
pamatlieta.
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147 07-0089 [Tamipro 0,4 mg Tamsulosini 0,4 mg Pharmaceutical |CZ/H/0355/001|IB C.L.8. b Jaunas farmakovigilances sist€mas
prolonged release hydrochloridum |[PVH/PVDH Company Jelfa |/IB/010 ievieSana, kuru attieciga dalibvalsts kompetenta
capsules, hard, aluminija blisteris |SA, Polija iestade ir novertgjusi saistiba ar citu 1 paSa RAI
Prolonged release N100; N30; 0,4 produktu. Atjaunots Detalizéts farmakovigilances
capsules, hard, 0,4 mg mg ABPE pudele sistémas apraksts

N30; N100

148 99-0770 |[Tamoxifen-Teva 20 [Tamoxifeni citras [20 mg Teva Pharma IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
mg film-coated PVH/PVDH B.V., produkta testa procediira
tablets, Film-coated aluminija blisteris |Niderlande
tablets, 20 mg N30

149 07-0023 |Tarka 180 mg/2 mg |Verapamili 180 mg/2 mg Abbott IA A.6. ATK koda/veterinaro zalu ATK koda
modified-release hydrochloridum, [PVH/PVDH Laboratories izmainas. Bija:CO8DAS1(ATK) Verapamils un
tablets, Modified- Trandolaprilum |aluminija blisteris |Baltics SIA, kombinacijas; Biis:CO9BB10(ATK) Trandolaprils un
release tablets, 180 N28; N30; N50; [Latvija verapamils.
mg/2 mg N56; N98; N280

150 09-0156 |Tarka 240 mg/2 mg |Verapamili 240 mg/2 mg Abbott IA A.6. ATK koda/veterinaro zalu ATK koda
modified-release hydrochloridum, [PVH/PVDH Laboratories izmainas. Bija:CO8DA51(ATK) Verapamils un
tablets, Modified- Trandolaprilum |aluminija blisteris |Baltics SIA, kombinacijas; Blis:C09BB10(ATK) Trandolaprils un
release tablets, 240 N28; N30; N50; [Latvija verapamils.
mg/2 mg N56; N98; N280

151 09-0157 |Tarka 240 mg/4 mg |Verapamili 240 mg/4 mg Abbott IA A.6. ATK koda/veterinaro zalu ATK koda
modified-release hydrochloridum, [PVH/PVDH Laboratories izmainas. Bija:CO8DAS51(ATK) Verapamils un
tablets, Modified- Trandolaprilum |aluminija blisteris |Baltics SIA, kombinacijas; Biis:CO9BB10(ATK) Trandolaprils un
release tablets, 240 N28; N30; N50; [Latvija verapamils.

mg/4 mg

N56; N98; N280
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152 10-0285 |Tempidol 500 mg Paracetamolum {500 mg Actavis Group [NL/H/1541/002|IB B.IL.b.3.z Izmainas gatava produkta razosanas
orodispersible tablets, Aclar/PVH PTC ehf, /1B/007 procesa. Citas izmainas.. Tiek pievienoti validacijas
Orodispersible blisteris N10; Islande dati par razoSanas procesu.
tablets, 500 mg N12; N16; N20;
N30; N50; N100;
500 mg
PVH/PVDH
blisteris N10;
N12; N16; N20;
N30; N50; N100
153 98-0868 |Theraflu ND 1000 Paracetamolum, [1UD Novartis 98-0868-002/ [IA B.IL.e.lal Izmainas, kas attiecas uz gatava
mg/60 mg/30 mg Pseudoephedrini |Papira/ZBPE/PET/|Finland Oy, produkta primara iepakojuma kvalitativo un
powder for oral hydrochloridum, |ZBPE/AI Somija kvantitativo sastavu: cietas zalu formas. Tiek veiktas
solution, Powder for |Dextromethorpha |folija/ZBPE papira/ZBPE/PET/ZBPE/Al folija/ZBPE pacinas
oral solution, 1000  [ni pacina N6; N10 slanu masas (g/m2) izmainas.
mg/60 mg/30 mg hydrobromidum
154 98-0868 |Theraflu ND 1000 Paracetamolum, |1 UD Novartis IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
mg/60 mg/30 mg Pseudoephedrini |Papira/ZBPE/PET/|Finland Oy, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
powder for oral hydrochloridum, [ZBPE/AI Somija iepakosanas vietas, par serijas izlaidi atbildiga
solution, Powder for |Dextromethorpha [folija/ZBPE razotaja un par serijas kontroli atbildiga uznémuma
oral solution, 1000  [ni pacina N6; N10 vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
mg/60 mg/30 mg hydrobromidum svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots
aktivas vielas pseidoefedrina hidrohlorida razotajs.
155 98-0869 |Theraflu NT powder |Paracetamolum, |1 UD Novartis IA B.Il.e.1al Izmainas, kas attiecas uz gatava
for oral solution, Pseudoephedrini |Papira/ZBPE/PET/|Finland Oy, produkta primara iepakojuma kvalitativo un
Powder for oral hydrochloridum, |ZBPE/AI Somija kvantitativo sastavu: cietas zalu formas. Tiek veiktas
solution Chlorphenamini |folija/ZBPE papira/ZBPE/PET/ZBPE/ALl folija/ZBPE pacinas

maleas,
Dextromethorpha
ni
hydrobromidum

pacina N6; N10

slanu masas (g/m2) izmainas.
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156 98-0869 |Theraflu NT powder |Paracetamolum, |1 UD Novartis IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
for oral solution, Pseudoephedrini [Papira/ZBPE/PET/|Finland Oy, starpprodukta vai gatava produkta raZotnes,
Powder for oral hydrochloridum, [ZBPE/AI Somija iepakosanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga
solution Chlorphenamini |folija/ZBPE razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma
maleas, pacina N6; N10 vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
Dextromethorpha svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots
ni aktivas vielas pseidoefedrina hidrohlorida razotajs.
hydrobromidum
157 05-0602 [Tico Vac 0,25 ml Vaccinum 0,25 ml/1 deva Baxter AG, AT/H/0126/00 (IA B.V.a.l.d Atjaunotas/grozitas plazmas
suspension for encephalitidis Piln§lirce bez Austrija 1/1A/033/G pamatlietas ieklauSana zalu registracijas
injection in prefilled |[ixodibus advectae |pievienotas adatas dokumentacija, ja izmainas neietekmé gatava
syringe, Suspension  |inactivatum N1; 0,25 ml/deva produkta Tpasibas. Procedira AT/H/xxxx/IA/013/G
for injection in Pilnslirce ar ieklautas izmainas. Tiek atjaunota plazmas
prefilled syringe, 1,2 pievienotu adatu pamatlieta.
ug/0,25 ml N1
158 05-0603 |Tico Vac 0,5 ml Vaccinum 0,5 ml/deva Baxter AG, AT/H/0126/00 [IA B.V.a.l.d Atjaunotas/grozitas plazmas
suspension for encephalitidis Piln§lirce N1 Austrija 2/1A/033/G pamatlietas ieklau$ana zalu registracijas
injection in prefilled |ixodibus advectae dokumentacija, ja izmainas neietekmé gatava
syringe, Suspension [inactivatum produkta Tpasibas. Procediira AT/H/xxxx/IA/013/G
for injection in ieklautas izmainas. Tiek atjaunota plazmas
prefilled syringe, 2,4 pamatlieta.
ng/0,5 ml
159 01-0022 |[Typherix 25 Vaccinium febris |25 mcg/0,5 ml GlaxoSmithKlin IB B.Lb.1.c Stingraku specifikacijas ierobezojumu
micrograms/0,5 ml  [typhoidis Stikla pilnslirce  |e Biologicals noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
solution for injection |polysaccharidicu [N1; N10; N50; S.A., Belgija reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
in pre-filled syringe, |m N100 procesa, specifikacijai. Izmainas Salmonella typhi Vi

Solution for injection
in a pre-filled syringe,
25 micrograms/0,5 ml

polisaharida parbaudes testa un specifikacija.
Pievienota atlikusa alkohola satura noteikSanas
metode ar spektrofotometru.
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160 10-0303 |Topiramate Pfizer 100| Topiramatum 100 mg ABPE Pfizer Europe |UK/H/1166/00 [IA C.L9. h Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances sistéma,
myg film-coated tablets pudele N60 MA EEIG, 3/1A/007/G kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas
, Film-coated tablets, Lielbritanija apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekme
100 mg farmakovigilances sist€mas darbibu (pieméram,

administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Procedtra UK/H/XXXX/IA/167/G ieklautas
izmainas. Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances sisteémas
apraksts (versija 3.1 datéta 26.04.2012). ; IA C.1.9. e
Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas ligumos ar
citam personam vai organizacijam, kas minétas DFSA, jo
Tpasi — ja tiek slegti apaksligumi saistiba ar elektronisku
pazinosanu par konkrétu zalu lietojuma droSumu,
galvenajam datubazém, PSUR u.c.. Atjaunots Detalizts
farmakovigilances sistémas apraksts (versija 3.1 datéta
26.04.2012). Grupa UK/H/1166/001/1A/007G ieklautas

izmainas.
161 10-0304 |Topiramate Pfizer 200| Topiramatum 200 mg ABPE Pfizer Europe [UK/H/1166/00 (IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma,
myg film-coated tablets pudele N60 MA EEIG, 4/1A/007/G kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas
. Film-coated tablets, Lielbritanija apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekme
200 mg farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram,

administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Procediira UK/H/XXXX/IA/167/G ieklautas
izmainas. Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances sistémas
apraksts (versija 3.1 datéta 26.04.2012). ; IA C.1.9. e
Izmainas pasreiz€ja farmakovigilances sistéma, kas
aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas Iigumos ar
citam personam vai organizacijam, kas minétas DFSA, jo
1pasi — ja tiek slégti apaksligumi saistiba ar elektronisku
pazinoSanu par konkrétu zalu lietojuma drosumu,
galvenajam datubazém, PSUR u.c.. Atjaunots Detaliz&ts
farmakovigilances sist€mas apraksts (versija 3.1 datéta
26.04.2012). Grupa UK/H/1166/004/1A/007G ieklautas
izmainas.

74



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/79 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

7

8

162

10-0301

Topiramate Pfizer 25
mg film-coated tablets
, Film-coated tablets,
25 mg

Topiramatum

25 mg ABPE
pudele N60; N20

Pfizer Europe
MA EEIG,
Lielbritanija

UK/H/1166/00
1/1A/007/G

IA C.1.9. e Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistema,
kas aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas ligumos ar
citam personam vai organizacijam, kas minétas DFSA, jo
Tpasi — ja tiek slegti apaksligumi saistiba ar elektronisku
pazinosanu par konkrétu zalu lietojuma droSumu,
galvenajam datubazém, PSUR u.c.. Procedura
UK/H/XXXX/1A/167/G icklautas izmainas. Atjaunots
Detalizéts farmakovigilances sist€émas apraksts (versija 3.1
datéta 26.04.2012).; IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sisteémas apraksta (DFSA): citas DFSA
izmainas, kas neietekmé farmakovigilances sistémas
darbibu (piem&ram, administrativas izmainas, akrontmu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Atjaunots Detalizgts farmakovigilances sist€émas
apraksts (versija 3.1 datéta 26.04.2012). Grupa
UK/H/1166/001/TA/007G ieklautas izmainas.

163

10-0302

Topiramate Pfizer 50
mg film-coated tablets
, Film-coated tablets,
50 mg

Topiramatum

50 mg ABPE
pudele N60

Pfizer Europe
MA EEIG,
Lielbritanija

UK/H/1166/00
2/1A/007/G

IA C.1.9. h Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances sistema,
kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances sistémas
apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram,
administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Procediira UK/H/XXXX/IA/167/G ieklautas
izmainas. Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances sistémas
apraksts (versija 3.1 datéta 26.04.2012). ; IA C.1.9. e
Izmainas pasreiz€ja farmakovigilances sistéma, kas
aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas Iigumos ar
citam personam vai organizacijam, kas minétas DFSA, jo
1pasi — ja tiek slégti apaksligumi saistiba ar elektronisku
pazinoSanu par konkrétu zalu lietojuma drosumu,
galvenajam datubazém, PSUR u.c.. Atjaunots Detaliz&ts
farmakovigilances sist€mas apraksts (versija 3.1 datéta
26.04.2012). Grupa UK/H/1166/001/IA/007G ieklautas
izmainas.
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164 99-0527 |Tramal 50 mg Tramadoli 50 mg Griinenthal IA B.I1.b.3.a Nelielas gatava produkta razoSanas
capsules, hard, hydrochloridum |[PVH/PVDH GmbH, Vacija procesa izmainas attieciba uz cietajam zalu formam
Capsules, hard, 50 mg aluminija blisteris iekskigai lietoSanai ar atru aktivas vielas atbrivoSanu
N10; N30; N50; vai skidumiem iekskigai lietoSanai. Tiek veiktas

N20; N100 (10 x
10); N150 (10 x
15); 50 mg PP/AI
blisteris N10; N20

nelielas izmainas gatava produkta razoSanas procesa.;
IB B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas
gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razoSanas laika. Citas izmainas.. Tiek
veiktas nelielas izmainas testa, ko izdara
galaprodukta razoSanas laika.; IB B.Il.b.5.z [zmainas
testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos,
kurus piemero gatava produkta razosanas laika. Citas
izmainas. Tiek veiktas nelielas izmainas testa, ko veic
razo$anas gaita.
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165 04-0291 |Voltaren Akti 12,5 Diclofenacum 12,5 mg Blisteris |Novartis IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
mg film-coated kalicum N10; N20 Finland Oy, aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
tablets, Film-coated Somija izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa, specifikacijai
tablets, 12,5 mg kopa ar atbilstigu testa metodi. Pievienots jauns parametrs

aktivas vielas diklofenaka kalija sals specifikacijai,
pievienota alternativa parbaudes metode.; IB B.1.b.2. e
Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienosana).
Aizstata aktivas vielas diklofenaka kalija sals testa
procediira.; IB B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai.
Izmainas aktivas vielas mikrobiologiskas tiribas
noteik$anas metodé.; IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi. Pievienots jauns parametrs aktivas vielas
diklofenaka kalija sals specifikacijai.; IA B.1.b.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura.. Veikta
neliela izmaina aktivas vielas diklofenaka kalija sals testa
procediira.
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166

12-0185

Voltaren Akti 25 mg
soft capsules, Soft
capsules, 25 mg

Diclofenacum
kalicum

25 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N10; N20; 25 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
(caurspidigs) N10;
N20

Novartis
Finland Oy,
Somija

IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai
kopa ar atbilstigu testa metodi. Pievienots jauns parametrs
aktivas vielas diklofenaka kalija sals specifikacijai,
pievienota alternativa parbaudes metode.; IB B.1.b.2. e
Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienosana).
Aizstata aktivas vielas diklofenaka kalija sals testa
procediira.; IB B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai.
Izmainas aktivas vielas mikrobiologiskas tiribas
noteik$anas metodé.; IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi. Pievienots jauns parametrs aktivas vielas
diklofenaka kalija sals specifikacijai.; IA B.1.b.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura.. Veikta
neliela izmaina aktivas vielas diklofenaka kalija sals testa
procediira.

167

12-0188

Voltaren Emulgel
2,32 % gel, Gel, 2,32
%

Diclofenacum
diethylaminum

1160 mg/50 g
Laming&ta aluminija
tiibinpa N1; 2784
mg/120 g Laminéta
aluminija tibina N1;
2320 mg/100 g
Lamingta aluminija
tibina N1; 1392
mg/60 g Lamin&ta
aluminija tibina N1;
696 mg/30 g
Lamingta aluminija
tabina N1

Novartis
Finland Oy,
Somija

IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas
vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira..
Izmainas aktivas vielas mikrobiologiskas tiribas
noteikSanas metode.
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168 12-0212 |Voxuten 100 mg Metoprololi 100 mg Egis DK/H/1307/00 [IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sisteémas
prolonged-release succinas PVDH/PE/PVH/A |Pharmaceuticals [3/E/01/IB/014 |ieviesana, kuru attieciga dalibvalsts kompetenta
tablets, Prolonged- | blisteris N10; PLC, Ungarija iestade ir novertgjusi saistiba ar citu 1 paSa RAI
release tablets, 100 N14; N20; N28; produktu. Atjaunots Detalizéts farmakovigilances
mg N30; N50; N56; sistemas apraksts (versija 2.2 dateta 18.11.2010).

N60; N98; N100;
N50 (50x1)

169 12-0213 |Voxuten 200 mg Metoprololi 200 mg Egis DK/H/1307/00 [IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sisteémas
prolonged-release succinas PVDH/PE/PVH/A |Pharmaceuticals [4/E/01/IB/014 |ievieSana, kuru attieciga dalibvalsts kompetenta
tablets, Prolonged- | blisteris N10; PLC, Ungarija iestade ir novertgjusi saistiba ar citu 1 pasa RAI
release tablets, 200 N14; N20; N28; produktu. Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances
mg N30; N50; N56; sist€mas apraksts (versija 2.2 dateta 18.11.2010).

N60; N98; N100;
N50 (50x1)

170 12-0210 |Voxuten 25 mg Metoprololi 25mg Egis DK/H/1307/00 [IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas
prolonged-release succinas PVDH/PE/PVH/A [Pharmaceuticals [1L/E/01/1B/014 [ievieSana, kuru attieciga dalibvalsts kompetenta
tablets, Prolonged- | blisteris N10; PLC, Ungarija iestade ir novertgjusi saistiba ar citu 1 paSa RAI
release tablets, 25 mg N14; N20; N28; produktu. Atjaunots Detalizéts farmakovigilances

N30; N50; N56; sistemas apraksts (versija 2.2 dateta 18.11.2010).
NG60; N98; N100;
N50 (50x1)

171 12-0211 |Voxuten 50 mg Metoprololi 50 mg Egis DK/H/1307/00 [IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas
prolonged-release succinas PVDH/PE/PVH/A |Pharmaceuticals [2/E/01/IB/014 |ievieSana, kuru attieciga dalibvalsts kompetenta
tablets, Prolonged- | blisteris N10; PLC, Ungarija iestade ir novert&jusi saistiba ar citu §T pasa RAI
release tablets, 50 mg N14; N20; N28; produktu. Atjaunots Detalizets farmakovigilances

N30; N50; N56; sisteémas apraksts (versija 2.2 dateta 18.11.2010).
N60; N98; N100;
N50 (50x1)
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172 03-0492 |Xylonor 30 mg/0,04 |Lidocainum, 1,8 ml Kartridzs  |Septodont, IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentira,
mg/ml solution for Norepinephrinum [N50 Francija pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
injection, Solution for zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
injection, 30 mg/0,04 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 ES Pediatriskas darba dalisanas
procediiru (Lidocainum, Norepinephrinum) (SE/W/008
/pdWS/001) Regulu (EC) Nr.1901/2006 45.pantu par
Lidokaina lietosanu viet&jai (lokalai) anestézijai bernu
vecuma. Atbilstosi veikti papildindjumi zalu apraksta
apakspunktos 4.1., kur precizétas vecuma grupas
(pieaugusie, bérni un pusaudzi no 4 lidz 18 gadu vecumam)
un 4.2.apaks$punkta informacija par ieteicamo lidokaina
hidrohlorida devu b&rniem no 4 gadu vecuma. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

173 09-0415 |Zenaro 5 mg film- Levocetirizini 5 mg PVH/Aclar/Al |Zentiva a.s., CZ/H/0188/001|IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
coated tablets, Film- |dihydrochloridum |blisteris N7; N20;  [Cehija /1A/007 un/vai adreses izmainas. Portugales registracijas
coated tablets, 5 mg N28; N50; N90; apliecibas Tpasnieka nosaukuma izmainas. Bija:

N14; N21; N30; 5
mg Al/Al blisteris
N7; N20; N28; N50;

Sanofi-Aventis - Produtos Farmaceuticos Lda,
Empreendimento Lagoas Park, Edificio 7, 3 Piso,

N9O: N14: N21: 2740 - 244 Porto Sal_vo, Portugale; bis: _Sanoﬁ -
N30; 5 mg Produtos Farmaceuticos Lda, Empreendimento
PVH/Aclar/PVH/AI Lagoas Park, Edificio 7, 3 Piso, 2740 - 244 Porto
blisteris N7; N20; Salvo, Portugale.

N28; N50; N90O;

N14; N21; N30
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174 09-0444 |Ziprasidone Actavis |Ziprasidonum 40 mg ABPE Actavis Group [DE/H/1866/002|IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi

40 mg capsules, hard, pudele N100; 40 |PTC ehf, /1B/004 Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu

Capsules, hard, 40 mg mg Islande saistitu ierobeZojumu, zalu klasei raksturigo
OPA/AI/PVH/AI informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas
blisteris N14; iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N20; N28; N30; 45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI
N50; N56; N60; neiesniedz jaunus datus. DroSuma informacijas
N90; N98; N100 saskanosana antipsihotisko lidzeklu (konvencionalo

un atipisko) zalu aprakstos un lietoSanas instrukcijas:
lieto$ana 3. griitniecibas trimestrT un patologisku
muskulu kustibu un/vai zalu atcelSanas simptomu
risks jaundzimusSiem, balstoties uz EMA
Farmakovigilances darba grupas (2011. gada
septembra) ieteikumiem.

175 09-0445 |Ziprasidone Actavis |Ziprasidonum 60 mg Actavis Group |DE/H/1866/003(IB C.I.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi

60 mg capsules, hard, OPAV/AI/PVH/AI |PTC ehf, /1B/004 Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu

Capsules, hard, 60 mg blisteris N14; Islande saistitu ierobeZojumu, zalu klasei raksturigo
N20; N28; N30; informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas
N50; N56; N60; iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N90; N98; N100; 45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI
60 mg ABPE neiesniedz jaunus datus. Dro§uma informacijas
pudele N100 saskano$ana antipsihotisko lidzeklu (konvencionalo

un atipisko) zalu aprakstos un lietoSanas instrukcijas:
lieto$ana 3. gritniecibas trimestrT un patologisku
muskulu kustibu un/vai zalu atcelSanas simptomu
risks jaundzimusSiem, balstoties uz EMA
Farmakovigilances darba grupas (2011. gada
septembra) ieteikumiem.
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176 09-0446 |Ziprasidone Actavis |Ziprasidonum 80 mg Actavis Group [DE/H/1866/004|IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi

80 mg capsules, hard, OPA/AI/PVH/AI |PTC ehf, /1B/004 Agentura, pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu

Capsules, hard, 80 mg blisteris N14; Islande saistitu ierobeZojumu, zalu klasei raksturigo
N20; N28; N30; informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas
N50; N56; N60; iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N90; N98; N100; 45./46. pantu, novertéjumu un saistiba ar kuram RAI
80 mg ABPE neiesniedz jaunus datus. DroSuma informacijas
pudele N100 saskano$ana antipsihotisko lidzeklu (konvencionalo

un atipisko) zalu aprakstos un lietoSanas instrukcijas:
lieto$ana 3. griitniecibas trimestrT un patologisku
muskulu kustibu un/vai zalu atcelSanas simptomu
risks jaundzimusSiem, balstoties uz EMA
Farmakovigilances darba grupas (2011. gada
septembra) ieteikumiem.
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177 09-0080 |[zitraval 2 g prolonged{Azithromycinum |2 g ABPE pudele [Pfizer Europe |PT/H/0146/001 |IA C.L9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
release granules for N1 MA EEIG /IA/012/G aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas ligumos ar citam

personam vai organizacijam, kas min&tas DFSA, jo Tpasi — ja tiek

oral suspension, Lielbritanija slégti apaksligumi saistiba ar elektronisku pazinoSanu par
Prolonged-release konkrétu zalu lietojuma droSumu, galvenajam datubazém, PSUR
granules for oral u.c.. Grupa PT/H/0146/001/1A/012/G icklautas izmainas.
suspension, 2 ¢ Atjaunots Detalizets farmakovigilances sistémas apraksts (versija

3.1 dateta 26.04.2012).; IA C.1.9. d Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): drosibas datubazes
izmainas (pieméram, jaunas drosibas datubazes izveide, tostarp
drosibas datubazes nodoSana un/vai analize, un informacijas
sniegSana jaunaja sistéma). Atjaunots DetalizEts
farmakovigilances sist€mas apraksts (versija 3.1 datéta
26.04.2012).; IA C.1.9. g Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sistema, kas aprakstita Detaliz&éta farmakovigilances sisteémas
apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz vietu, kur veic
farmakovigilances darbibas. Grupa PT/H/0146/001/1A/012/G
ieklautas izmainas. Atjaunots Detalizéts farmakovigilances
sistémas apraksts (versija 3.1 datéta 26.04.2012).; IA C.1.9. h
Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas aprakstita
Detalizéta farmakovigilances sist€mas apraksta (DFSA): citas
DFSA izmainas, kas neietekmé farmakovigilances sistémas
darbibu (pieméram, administrativas izmainas, akrontimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Grupa PT/H/0146/001/1A/012/G ieklautas izmainas.
Atjaunots Detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts (versija
3.1 datéta 26.04.2012).

Humano zalu
novertesanas nodalas
vaditaja M.Emersone
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