Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/81 pielikums Nr.3-2

Reg. Zalu nosaul_(ums, zalu Aktivas vielas Informacija par Regl§tr?c1jas Procediiras . L
Nr.p.k. forma, stiprums/ . - apliecibas Izmainu bitiba
numurs .. nosaukums iepakojumu L. numurs
koncentracija IpasSnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8

1 05-0274  |Neplit Easyhaler 400 Budesonidum 400 mcg/1 dose Orion DE/H/0402/003/I{IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Grupa
micrograms/dose Inhalators un futralis |Corporation, B/033/G DE/H/0402/001-003/IB/033/G ieklautas izmainas. Mainas
inhalation powder, N100 (1x100); 400 |Somija Polija no Neplit Easyhaler uz Budesonide Easyhaler.
Inhalation powder, 400 mcg/1 dose Inhalators
micrograms/dose N100 (1x100); N200

(2x100)

2 05-0273  |Neplit Easyhaler 200 Budesonidum 200 mcg/1 dose Orion DE/H/0402/002/1| IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Grupa
micrograms/dose Inhalators N200 Corporation, B/033/G DE/H/0402/001-003/IB/033/G ieklautas izmainas. Mainas
inhalation powder, (1x200); N400 Somija Polija no Neplit Easyhaler uz Budesonide Easyhaler.
Inhalation powder, 200 (2x200); N600
micrograms/dose (3x200); N120; 200

mcg/1 dose Inhalators
un futralis N200
(1x200)

3 05-0272  |Neplit Easyhaler 100 Budesonidum 100 mcg/1 dose Orion DE/H/0402/001/1| IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
micrograms/dose Inhalators N200 Corporation, B/033/G Latvija, Igaunija un Lietuva no Neplit Easyhaler uz Giona
inhalation powder, (1x200); N400 Somija Easyhaler.

Inhalation powder, 100 (2x200); N600

micrograms/dose (3x200); 100 mcg/1
dose Inhalators un
futralis N200 (1x200)

4 05-0134 |ACC 100 mg/ml Acetylcysteinum  [300 mg/3 ml Stikla  |Sandoz d.d., IA A.5. a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
solution for injection, ampula N5 Slovénija un/vai adreses izmainas. Bija: Jenahexal Pharma GmbH,

Solution for injection,
100 mg/ml

Otto Schott Strafe 15, Jena, 07745, Vacija; bus: Ever
Pharma Jena GmbH, Otto Schott Strafe 15, Jena, 07745,
Vacija.; IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp
kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Grupa ieklauta izmaina. Bija: Jenahexal Pharma
GmbH, Otto Schott StraBe 15, Jena, 07745, Vacija; biis:
Ever Pharma Jena GmbH, Otto Schott Strafe 15, Jena,
07745, Vaciia




Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/81 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
5 06-0249  |Albumin Baxter 200 g/l |Albuminum 20 g/100 ml Flakons |Baxter AG, DE/H/0474/002/1{IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
solution for infusion, humanum N1; 10 g/50 ml Austrija B/018 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
Solution for infusion, Flakons N1 zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
200 g/l 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 parregistracijas komentariem. Zalu
apraksta 4.4 apakSpunkta pievienots bridinajums, ka zales
satur natriju. Tas janem véra pacientiem, kuriem jaievéro
kontrol&ta natrija di€ta. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

6 06-0248 |Albumin Baxter 50 g/l [Albuminum 25 g/500 ml Flakons |Baxter AG, DE/H/0474/001/I{IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
solution for infusion, humanum N1; 12,5 g/250 ml Austrija B/018 pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobeZojumu,
Solution for infusion, 50 Flakons N1 zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
o/l plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.

1901/2006 45./46. pantu, noverté&jumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata dro§uma
informacija saskana ar parregistracijas komentariem. Zalu
apraksta 4.4 apakSpunkta pievienots bridinajums, ka zales
satur natriju. Tas janem véra pacientiem, kuriem jaievéro
kontrol&ta natrija di€ta. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti.
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7 05-0019 |Alvesco 160 Ciclesonidum 160 mcg Aluminija  [Nycomed GmbH, |UK/H/0699/003/ [IA A.1. Registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma
micrograms pressurised flakons N120; N30; | Vacija IA/036/G un/vai adreses izmainas. Austrijas registracijas apliecibas
inhalation, solution, N60; N300 (10x30); Tpasnieka nosaukuma izmainas. Bija: Nycomed Pharma
Pressurised inhalation, N600 (10x60); N1200 GmbH, Technologiestrasse 5, 1120 Vienna, Austrija; bs:
solution, 160 mcg (10x120) Takeda Pharma GmbH, Technologiestrasse 5, 1120

Vienna, Austrija.; IA A.1. Registracijas apliecibas
Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa
UK/H/0699/001-003/1A/036/G ieklautas izmainas. Belgijas
un Luksemburgas registracijas apliecibas ipasnicka
nosaukuma izmainas. Bija: Nycomed Belgium SCA/CVA,
Gentsesteenweg 615, 1080 Brussel, Belgija; bus: Takeda
Belgium SCA/CVA, Gentsesteenweg 615, 1080 Brussel,
Belgija.; IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa
UK/H/0699/001-003/1A/036/G ieklautas izmainas.
Griekijas registracijas apliecibas ipaSnieka nosaukuma
izmainas. Bija: Nycomed Hellas S.A., 196, Kifissias ave.,
GR-15231, Chalandri, Athens, Griekija; biis: Takeda Hellas
S.A., 196, Kifissias ave., GR-15231, Chalandri, Athens,
Griekija.; IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa
UK/H/0699/001-003/1A/036/G ieklautas izmainas.
Zviedrijas registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma un
adreses izmainas. Bija: Nycomed AB, PO Box 27264,
Tageluddsvagen 17-21, 10253 Stockholm, Zviedrija; bs:
Takeda Pharma AB, Box 3131, 169 03 Solna, Zviedrija.
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8 05-0017 [Alvesco 40 micrograms |Ciclesonidum 40 mcg Aluminija Nycomed GmbH, |UK/H/0699/001/ [IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
pressurised inhalation, flakons N120; N30; | Vacija IA/036/G un/vai adreses izmainas. Grupa UK/H/0699/001-

solution, Pressurised
inhalation, solution, 40
mcg

NGO

003/1A/036/G ieklautas izmainas. Griekijas registracijas
apliecibas Tpasnieka nosaukuma izmainas. Bija: Nycomed
Hellas S.A., 196, Kifissias ave., GR-15231, Chalandri,
Athens, Griekija; bus: Takeda Hellas S.A., 196, Kifissias
ave., GR-15231, Chalandri, Athens, Griekija.; IA A.1.
Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Grupa UK/H/0699/001-003/I1A/036/G
ieklautas izmainas. Zviedrijas registracijas apliecibas
Ipasnieka nosaukuma un adreses izmainas. Bija: Nycomed
AB, PO Box 27264, Tageluddsvagen 17-21, 10253
Stockholm, Zviedrija; btis: Takeda Pharma AB, Box 3131,
169 03 Solna, Zviedrija.; IA A.1. Registracijas apliecibas
Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. Austrijas
registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma izmainas.
Bija: Nycomed Pharma GmbH, Technologiestrasse 5, 1120
Vienna, Austrija; biis: Takeda Pharma GmbH,
Technologiestrasse 5, 1120 Vienna, Austrija.; A A.1.
Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Grupa UK/H/0699/001-003/1A/036/G
ieklautas izmainas. Belgijas un Luksemburgas registracijas
apliecibas Tpasnieka nosaukuma izmainas. Bija: Nycomed
Belgium SCA/CVA, Gentsesteenweg 615, 1080 Brussel,
Belgija; bus: Takeda Belgium SCA/CVA, Gentsesteenweg
615, 1080 Brussel, Belgija.
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05-0018

Alvesco 80 micrograms
pressurised inhalation,
solution, Pressurised
inhalation, solution, 80
mcg

Ciclesonidum

80 mcg Aluminija
flakons N120; N30;
N60

Nycomed GmbH,
Vacija

UK/H/0699/002/

IA/036/G

IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Austrijas registracijas apliecibas
Tpasnieka nosaukuma izmainas. Bija: Nycomed Pharma
GmbH, Technologiestrasse 5, 1120 Vienna, Austrija; biis:
Takeda Pharma GmbH, Technologiestrasse 5, 1120
Vienna, Austrija.; IA A.1. Registracijas apliecibas
Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa
UK/H/0699/001-003/1A/036/G ieklautas izmainas. Belgijas
un Luksemburgas registracijas apliecibas ipasnicka
nosaukuma izmainas. Bija: Nycomed Belgium SCA/CVA,
Gentsesteenweg 615, 1080 Brussel, Belgija; bus: Takeda
Belgium SCA/CVA, Gentsesteenweg 615, 1080 Brussel,
Belgija.; IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa
UK/H/0699/001-003/1A/036/G ieklautas izmainas.
Griekijas registracijas apliecibas ipaSnieka nosaukuma
izmainas. Bija: Nycomed Hellas S.A., 196, Kifissias ave.,
GR-15231, Chalandri, Athens, Griekija; biis: Takeda Hellas
S.A., 196, Kifissias ave., GR-15231, Chalandri, Athens,
Griekija.; IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa
UK/H/0699/001-003/1A/036/G ieklautas izmainas.
Zviedrijas registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma un
adreses izmainas. Bija: Nycomed AB, PO Box 27264,
Tageluddsvagen 17-21, 10253 Stockholm, Zviedrija; bs:
Takeda Pharma AB, Box 3131, 169 03 Solna, Zviedrija.
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11-0203

Amlodipine/Atorvastatin
Pfizer 10 mg/10 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 10 mg/10
mg

Amlodipinum,
Atorvastatinum

10 mg/10 mg ABPE
pudele N30; N90; 10
mg/10 mg
PA/AI/PVH blisteris
N7; N10; N14; N20;
N28; N30; N50; N56;
N60; N90; N100;
N200

Pfizer Europe MA
EEIG,
Lielbritanija

FR/H/0478/002/1

A/001

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
amlodipina besilats.
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11 11-0204  |Amlodipine/Atorvastatin| Amlodipinum, 5 mg/10 mg Pfizer Europe MA|FR/H/0478/001/1 [IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Pfizer 5 mg/10 mg film- |Atorvastatinum PA/AI/PVH blisteris |EEIG, A/001 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, Film- N7; N10; N14; N20; |Lielbritanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
coated tablets, 5 mg/10 N28; N30; N50; N56; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
mg N60; N90; N100; razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
N200; 5 mg/10 mg amlodipina besilats.
ABPE pudele N30;
N90
12 12-0060 |APO-go PEN 10 mg/ml |Apomorphini 30 mg/3 ml Stikla Britannia UK/H/0342/001/ |IA B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
solution for injection,  [hydrochloridum  |kartridzs N1; N5; Pharmaceuticals |EO01/IA/071/G  |gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
Solution for injection, N10 Limited, metodi ; IA B.IL.d.1.c Jauna specifikacijas parametra
10 mg/ml Lielbritanija pievienosana gatava produkta specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi
13 07-0065 |Arketis 20 mg tablets, |Paroxetinum 20 mg PVH/AI Medochemie Ltd.,|NL/H/0449/002/1 |TA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
Tablets, 20 mg blisteris N10; N14;  |Kipra A/013 un/vai adreses izmainas. Polijas registracijas apliecibas
N28; N30; N56; N60; IpaSnieka adreses maina. Bija: Vipharma S. A., ul.
N90; N120; N180; Przewoznikow 11, 03-691 Warszawa; biis: Vipharma S.A.,
N500; N98; N20; ul. A.i.F. Radziwillow 9, 05-850 Ozarow Mazowiecki.
N50; N100
14 99-0119 |Atacand 16 mg tablets, |Candesartanum 16 mg PVH/PVDH |AstraZeneca AB, [UK/H/0197/004/ |TA A.5. a Par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma
Tablets, 16 mg cilexetilum aluminija blisteris Sodertalje, 1A/91 un/vai adreses izmainas. Bija: Brecon Pharmaceuticals
N28; N7; N14; N15; |Zviedrija Limited, Forest Road Hay-on-Wye Hereford Herefordshire

N20; N30; N50; N50
(50x1); N56; N98;
N98 (98x1); N100;
N300; N15 (15x1);
N30 (30x1); 16 mg
ABPE pudele N100;
N250

HR3 5EH, Lielbritanija; bis: AndersonBrecon (UK)
Limited, Forest Road Hay-on-Wye Hereford Herefordshire
HR3 5EH, Lielbritanija.; IA A.5. a Par sérijas izlaidi
atbildiga razotdja nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Grupa UK/H/0197/004/TA/091 ieklautas izmainas. Bija:
Brecon Pharmaceuticals Limited, Wye Valley Business
Park Brecon Road Hay-on-Wye Hereford Herefordshire
HR3 5PG, Lielbritanija; biis:AndersonBrecon (UK)
Limited, Wye Valley Business Park Brecon Road Hay-on-
Wye Hereford Herefordshire HR3 5PG, Lielbritanija.
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15 99-0118 |Atacand 8 mg tablets, |Candesartanum 8 mg ABPE pudele [AstraZeneca AB, |UK/H/0197/003/ [IA A.5. a Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
Tablets, 8 mg cilexetilum N100; N250; 8 mg  |Sodertalje, 1A/91 un/vai adreses izmainas. Grupa UK/H/0197/003/1A/091
PVH/PVDH Zviedrija ieklautas izmainas. Bija: Brecon Pharmaceuticals Limited,
aluminija blisteris Wye Valley Business Park Brecon Road Hay-on-Wye
N28; N7; N14; N15; Hereford Herefordshire HR3 5PG, Lielbritanija;
N20; N30; N50; N50 biis: AndersonBrecon (UK) Limited, Wye Valley Business
(50x1); N56; N98; Park Brecon Road Hay-on-Wye Hereford Herefordshire
N98 (98x1); N100; HR3 5PG, Lielbritanija.; IA A.5. a Par sérijas izlaidi
N300; N15 (15x1); atbildiga razotaja nosaukuma un/vai adreses izmainas. Bija:
N30 (30x1) Brecon Pharmaceuticals Limited, Forest Road Hay-on-Wye
Hereford Herefordshire HR3 SEH, Lielbritanija; bas:
AndersonBrecon (UK) Limited, Forest Road Hay-on-Wye
Hereford Herefordshire HR3 SEH, Lielbritanija.
16 03-0036 |Betaserc 16 mg tablets, |Betahistini 16 mg Blisteris N60 |Abbott Healthcare IA B.1.a.2. a Nelielas izmainas aktivas vielas raZoSanas
Tablets, 16 mg dihydrochloridum Products B.V., procesa. Tiek pievienots alternativs raZzoSanas process
Niderlande izejvielai.
17 03-0317 |Betaserc 24 mg tablets, |Betahistini 24 mg Blisteris N50; [Abbott Healthcare IA B.1.a.2. a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas
Tablets, 24 mg dihydrochloridum |24 mg PVH/PVDH  [Products B.V., procesa. Tiek pievienots alternativs razoSanas process
aluminija blisteris Niderlande izejvielai.
N200; N100
18 00-0129 |Betaserc 8 mg tablets, |Betahistini 8 mg PVH/PVDH Abbott Healthcare IA B.I.a.2. a Nelielas izmainas aktivas vielas raZoSanas
Tablets, 8 mg dihydrochloridum [aluminija blisteris Products B.V., procesa. Tiek pievienots alternativs razoSanas process
N100 Niderlande izejvielai.
19 03-0567 |Brexin 20 mg powder  |Piroxicamum 20 mg Papira/Al/PE |Norameda UAB, IA A.5. a Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
for oral solution, dubultkabatu pacina |Lietuva un/vai adreses izmainas. Grupa ieklauta izmaina. Bija:
Powder for oral N20 Chiesi Farmaceutici S.p.A.,Via Palermo 26/A, Parma,

solution, 20 mg

43100, Italija; bus: Chiesi Farmaceutici S.p.A., Via
Palermo 26/A, Parma, 43122, Italija. ; IA A.5. b Gatava
produkta razotaja, tostarp kvalitates kontroles iestazu,
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas razotaja adrese
(pasta indekss). Bija: Chiesi Farmaceutici S.p.A.,Via
Palermo 26/A, Parma , 43100, Italija; biis: Chiesi
Farmaceutici S.p.A., Via Palermo 26/A, Parma, 43122,
Italiia
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03-0566

Brexin 20 mg tablets,
Tablets, 20 mg

Piroxicamum

20 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris N6;
N10; N30; N20

Norameda UAB,
Lietuva

IA A.5. a Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Grupa icklauta izmaina. Bija:
Chiesi Farmaceutici S.p.A.,Via Palermo 26/A, Parma,
43100, Italija; biis: Chiesi Farmaceutici S.p.A., Via
Palermo 26/A, Parma, 43122, Italija. ; IA A.5. b Gatava
produkta razotdja, tostarp kvalitates kontroles iestazu,
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas razotaja adrese
(pasta indekss). Bija: Chiesi Farmaceutici S.p.A.,Via
Palermo 26/A, Parma , 43100, Italija; biis: Chiesi
Farmaceutici S.p.A., Via Palermo 26/A, Parma, 43122,
Italija.
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00-0838

Cyproplex 50 mg
tablets, Tablets, 50 mg

Cyproteroni acetas

50 mg PVH/AI
blisteris N50; N10;
N20; N30; N100

Teva Pharma
B.V., Niderlande

IA B.II1.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai. Paligvielas "Talks"
specifikacija tika atjaunota no 6.6. Eiropas farmakopejas
monografijas uz 7.0. Eiropas farmakopejas monografiju.;
IA B.II1.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai. Paligvielas
"Krospovidons" specifikacija tika atjaunota no 6.3. Eiropas
farmakopejas monografijas uz 7.0. Eiropas farmakopejas
monografiiu.
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98-0215

Claritine 1 mg/ml syrup,
Syrup, 1 mg/ml

Loratadinum

120 mg/120 ml Stikla
pudelite N1

Schering-Plough
Europe, Belgija

IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Bija: Schering-Plough Europe
adrese: 73, rue de Stalle B-1180 Bruxelles Belgija; bis:
Schering-Plough Europe adrese: Clos du Lynx 5 B-1200
Bruxelles Belgija.

23

98-0217

Claritine 10 mg tablets,
Tablets, 10 mg

Loratadinum

10 mg Blisteris N30;
N100

Schering-Plough
Europe, Belgija

IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Bija: Schering-Plough Europe
adrese: 73, rue de Stalle B-1180 Bruxelles Belgija; Bis:
Schering-Plough Europe adrese: Clos du Lynx 5 B-1200
Bruxelles Belgija.

24

98-0216

Claritine 10 mg tablets,
Tablets, 10 mg N10

Loratadinum

10 mg Blisteris N10

Schering-Plough
Europe, Belgija

IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Bija: Schering-Plough Europe
adrese: 73, rue de Stalle B-1180 Bruxelles Belgija; bis:
Schering-Plough Europe adrese: Clos du Lynx 5 B-1200
Bruxelles Belgiia.
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25 99-0517 |Controloc 20 mg gastro- |Pantoprazolum Al/Al blisteris ar kartona  |Nycomed GmbH, |DE/H/0268/001/1 |IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnicka nosaukuma un/vai
resistant tablets, Gastro- stiprindjumu N7; N10; Vicija AJ/187/G adreses izmainas. Procedtira DE/H/xxxx/IA/240/G ieklautas

resistant tablets, 20 mg

N14; N15; N28; N30; N49;
N56; N60; N84; N90; N98;
N98 (2x49); N100; N112;
N168; N50; N140; N140
(10x14); N140 (5x28);
N150 (10x15); N280
(20x14); N280 (10x28);
N500; N700 (5x140); 20
mg Al/Al blisteris N14;
N28; N7; N10; N15; N30;
N49; N56; N60; N84; N90;
N98; N98 (2x49); N100;
N112; N168; N50; N140;
N140 (10x14); N140
(5x28); N150 (10x15);
N280 (20x14); N280
(10x28); N500; N700
(5x140); 20 mg ABPE
pudele N14; N28; N7;
N10; N15; N24; N30; N48;
N49; N56; N60; N84; N9O;
N98; N98 (2x49); N100;
N112; N168; N50; N140;
N140 (10x14); N140
(5x28); N150 (10x15);
N280 (20x14); N280
(10x28); N500; N700
(5x140)

izmainas. Austrijas registracijas apliecibas Ipa$nieka nosaukuma
maina. Bija: Nycomed Pharma GmbH, Technologiestrase 5, 1120
Vienna, Austrija; biis: Takeda Pharma Ges.m.b.H.,
Technologiestrase 5, 1120 Vienna, Austrija.; IA A.1.
Registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Grupa DE/H/xxxx/1A/240/G icklautas izmainas.
Belgijas registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma maina. Bija:
Nycomed Belgium SCA/CVA, Gentsesteenweg 615, 1080
Brussel, Belgija; bus: Takeda Belgium SCA/CVA,
Gentsesteenweg 615, 1080 Brussel, Belgija.; IA A.1. Registracijas
apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa
DE/H/xxxx/IA/240/G ieklautas izmainas. Griekijas registracijas
apliecibas Tpasnieka nosaukuma maina. Bija: Nycomed Hellas
S.A., 196, Kifissias ave., GR-15231, Chalandri, Athens, Griekija;
bis: Takeda Hellas Pharmaceuticals Societe Anonyme (Takeda
Hellas S.A.) 196, Kifissias ave., GR-15231, Chalandri, Athens,
Griekija.; IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Grupa DE/H/xxxx/1A/240/G ieklautas
izmainas. Zviedrijas registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
un pasta adreses maina. Bija: Nycomed AB, PO Box 27264,
Tegeluddsvagen 17-21, 10253, Stockholm, Zviedrija; biis: Takeda
Pharma AB, Box 3131, 169 03 Solna, Zviedrija.; IA A.1.
Registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Grupa DE/H/xxxx/1A/240/G ieklautas izmainas.
Niderlandes registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma maina.
Bija: Nycomed bv, Jupiterstraat 250, 2132 HK Hoofddorp,
Niderlande; biis: Takeda Nederland bv, Jupiterstraat 250, 2132
HK Hoofddorp, Niderlande.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/81 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
26 99-0518 |Controloc 40 mg gastro- |Pantoprazolum 40 mg Al/Al blisterisar - |Nycomed GmbH, |DE/H/0268/002/1 |IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnicka nosaukuma un/vai
resistant tablets, Gastro- kartona stiprindjumu N7; Vacija AJ187/G adreses izmainas. Procedtira DE/H/xxxx/IA/240/G ieklautas

resistant tablets, 40 mg

N10; N14; N15; N28; N30;
N49; N56; N60; N84; N90O;
N98; N98 (2x49); N100;
N112; N168; N50; N140;
N140 (10x14); N150
(10x15); N700 (5x140); 40
mg ABPE pudele N14;
N28; N7; N10; N15; N24;
N30; N48; N49; N56; N60;
N84; N90; N98; N98
(2x49); N100; N112;
N168; N50; N140; N140
(10x14); N150 (10x15);
N700 (5x140); 40 mg
Al/Al blisteris N14; N28;
N7; N10; N15; N30; N49;
N56; N60; N84; N90; N98;
N98 (2x49); N100; N112;
N168; N50; N140; N140
(10x14); N150 (10x15);
N700 (5x140)

izmainas. Austrijas registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma
maina. Bija: Nycomed Pharma GmbH, Technologiestrase 5, 1120
Vienna, Austrija; biis: Takeda Pharma Ges.m.b.H.,
Technologiestrase 5, 1120 Vienna, Austrija.; IA A.1.
Registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Grupa DE/H/xxxx/IA/240/G ieklautas izmainas.
Belgijas registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma maina. Bija:
Nycomed Belgium SCA/CVA, Gentsesteenweg 615, 1080
Brussel, Belgija; bus: Takeda Belgium SCA/CVA,
Gentsesteenweg 615, 1080 Brussel, Belgija.; IA A.1. Registracijas
apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa
DE/H/xxxx/IA/240/G ieklautas izmainas. Griekijas registracijas
apliecibas Tpasnieka nosaukuma maina. Bija: Nycomed Hellas
S.A., 196, Kifissias ave., GR-15231, Chalandri, Athens, Griekija;
bis: Takeda Hellas Pharmaceuticals Societe Anonyme (Takeda
Hellas S.A.) 196, Kifissias ave., GR-15231, Chalandri, Athens,
Griekija.; IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Grupa DE/H/xxxx/1A/240/G ieklautas
izmainas. Zviedrijas registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
un pasta adreses maina. Bija: Nycomed AB, PO Box 27264,
Tegeluddsvagen 17-21, 10253, Stockholm, Zviedrija; biis: Takeda
Pharma AB, Box 3131, 169 03 Solna, Zviedrija.; IA A.1.
Registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Grupa DE/H/xxxx/1A/240/G ieklautas izmainas.
Niderlandes registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma maina.
Bija: Nycomed bv, Jupiterstraat 250, 2132 HK Hoofddorp,
Niderlande; biis: Takeda Nederland bv, Jupiterstraat 250, 2132
HK Hoofddorp, Niderlande.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/81 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
27 03-0167 |Crestor 10 mg film- Rosuvastatinum 10 mg Al/Al blisteris |AstraZeneca UK IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- N7; N28; N14; N15; |Limited, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
coated tablets, 10 mg N20; N30; N42; N50; |Lielbritanija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
N56; N60; N84; N98; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N100; 10 mg ABPE 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
pudelite N30; N100 RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
informacija saskana ar kompanijas droSuma pamatdatiem
péc Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
dalisanas procediras (NL /H/PSUR/0019/004), aktiva viela
- Rosuvastatin/zales-Crestor, 09.07.2012. Ieklauts
bridinajums par genétisku polimorfismu un rosuvastatina
mijiedarbibu ar proteazes inhibitoriem. Blakusparadibas
sakartotas tabiilas veida. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
28 03-0168 |Crestor 20 mg film- Rosuvastatinum |20 mg ABPE pudelite | AstraZeneca UK IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- N30; N100; 20 mg  |Limited, pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobeZojumu,
coated tablets, 20 mg Al/Al blisteris N7; Lielbritanija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas

N28; N14; N15; N20;
N30; N42; N50; N56;
N60; N84; N98;
N100

plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, noverté&jumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata dro§uma
informacija saskana ar kompanijas droSuma pamatdatiem
p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
dalisanas procediiras (NL /H/PSUR/0019/004), aktiva viela
- Rosuvastatin/zales-Crestor, 09.07.2012. Ieklauts
bridinajums par genétisku polimorfismu un rosuvastatina
mijiedarbibu ar proteazes inhibitoriem. Blakusparadibas
sakartotas tabiilas veida. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/81 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

29 03-0169 |Crestor 40 mg film- Rosuvastatinum 40 mg ABPE pudelite | AstraZeneca UK IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- N30; N100; 40 mg Limited, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
coated tablets, 40 mg Al/Al blisteris N7; Lielbritanija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas

N28; N14; N15; N20; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.

N30; N42; N50; N56; 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram

N60; N84; N98; RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma

N100 informacija saskana ar kompanijas droSuma pamatdatiem
péc Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
dalisanas procediras (NL /H/PSUR/0019/004), aktiva viela
- Rosuvastatin/zales-Crestor, 09.07.2012. Ieklauts
bridinajums par genétisku polimorfismu un rosuvastatina
mijiedarbibu ar proteazes inhibitoriem. Blakusparadibas
sakartotas tabiilas veida. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

30 09-0351 |Crestor 5 mg film- Rosuvastatinum |5 mg Al/Al blisteris  [AstraZeneca UK IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- N28; N7; N14; N15; [Limited, pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobeZojumu,
coated tablets, 5 mg N20; N30; N42; N50; |Lielbritanija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas

N56; N60; N84; N98; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.

N100; 5 mg ABPE 1901/2006 45./46. pantu, noverté&jumu un saistiba ar kuram

pudelite N30; N100 RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata dro§uma
informacija saskana ar kompanijas droSuma pamatdatiem
péc Periodiski atjaunojama drosuma zinojuma darba
dalisanas procediiras (NL /H/PSUR/0019/004), aktiva viela
- Rosuvastatin/zales-Crestor, 09.07.2012. Ieklauts
bridinajums par genétisku polimorfismu un rosuvastatina
mijiedarbibu ar proteazes inhibitoriem. Blakusparadibas
sakartotas tabiilas veida. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

31 06-0184 |Diclorapid 75 mg gastro-{ Diclofenacum 75 mg PVH/PVDH  |PharmaSwiss DE/H/0393/001/I {IB B.IL.f.1.d Gatava produkta vai at§kaidita/Skidinata
resistant capsules, hard, |natricum aluminija blisteris Latvia, Latvija B/018/G produkta uzglabasanas nosacijumu izmainas. Bija:

Gastro-resistant
capsules, hard, 75 mg

N30; N10; N50

Uzglabat temperattra I1dz 30°C; biis: Uzglabat temperattira
Iidz 25°C.; 1B B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara
razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razoSanas laika. Citas izmainas.. Tiek pievienoti
papildus dati razoSanas procesa izstrade.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/81 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

32 10-0237 |Dorzolamide/Timolol  [Dorzolamidum, 5 ml ZBPE pudele Teva Pharma UK/H/1505/001/ |IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Teva 20 mg/5 mg/ml eye|Timololum N1; N2; N3; N6 B.V., Niderlande [IA/015 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
drops, solution, Eye izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
drops, solution, 20 mg/5 vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
mg/ml razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas dorzolamida

hidrohlorids sertifikats.

33 09-0377 |Elicea 10 mg film- Escitalopramum |10 mg ABPE pudele [KRKA, d.d., CZ/H/0277/002/1 |IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- N250; 10 mg Novo mesto, B/009 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 10 mg OPA/AI/PVH/AI Slovénija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas

blisteris N14; N28; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.

N30; N50; N56; N60; 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram

N90; N98; N100; RAI neiesniedz jaunus datus. DroSuma informacijas

N200; N10 saskanosana escitalopramu saturo$u zalu aprakstos un
lietoSanas instrukcijas: QT intervala pagarinasanas risks,
balstoties uz EMA Farmakovigilances darba grupas (2011.
gada decembris) ieteikumiem.

34 09-0378 |Elicea 20 mg film- Escitalopramum |20 mg KRKA, d.d., CZ/H/0277/003/1 |IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentira,
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI Novo mesto, B/009 pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobeZojumu,
coated tablets, 20 mg blisteris N14; N28;  |[Slovénija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas

N30; N50; N56; N60; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.

N90; N98; N100; 1901/2006 45./46. pantu, noverté&jumu un saistiba ar kuram

N200; N10; 250 mg RAI neiesniedz jaunus datus. Droguma informacijas

ABPE pudele N250 saskanosana escitalopramu saturo$u zalu aprakstos un
lietosanas instrukcijas: QT intervala pagarinasanas risks,
balstoties uz EMA Farmakovigilances darba grupas (2011.
gada decembris) ieteikumiem.

35 09-0376  |Elicea 5 mg film-coated |Escitalopramum |5 mg ABPE pudele |KRKA, d.d., CZ/H/0277/001/1 |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentlira,
tablets, Film-coated N250; 5 mg Novo mesto, B/009 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
tablets, 5 mg OPA/AI/PVH/AI Sloveénija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas

blisteris N14; N28;
N30; N50; N56; N60;
N90; N98; N100;
N200; N10

plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. DroSuma informacijas
saskanoSana escitalopramu saturoSu zalu aprakstos un
lietoSanas instrukcijas: QT intervala pagarinasanas risks,
balstoties uz EMA Farmakovigilances darba grupas (2011.
gada decembris) ieteikumiem.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/81 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
36 09-0171 |Escitalopram-Teva 10 |Escitalopramum |10 mg PVH/PVDH |Teva Pharma HU/H/0179/002/ [IA A.5. a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
mg film-coated tablets, aluminija vienas B.V., Niderlande [IA/008 un/vai adreses izmainas. Bija: Teva Kutno S.A. Ul
Film-coated tablets, 10 devas blisteris N49 Sienkiewicza 25, 99-300 Kutno, Polija ; biis: Teva
mg (49x1); N50 (50x1); Operations Poland Sp. z 0.0. UL. Sienkiewicza 25, 99-300
N100 (100x1); N500 Kutno, Polija.
(500x1); 10 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris N7;
N14; N20; N28; N30;
N49; N50; N56; N60;
N98; N100; N200;
NS00 NIOO
37 09-0173 |Escitalopram-Teva 20 |Escitalopramum |20 mg PVH/PVDH |Teva Pharma HU/H/0179/004/ TIA A.5. a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
mg film-coated tablets, aluminija vienas B.V., Niderlande [IA/008 un/vai adreses izmainas. Bija: Teva Kutno S.A. UL
Film-coated tablets, 20 devas blisteris N19 Sienkiewicza 25, 99-300 Kutno, Polija ; biis: Teva
mg (49x1); N50 (50x1); Operations Poland Sp. z 0.0. UL. Sienkiewicza 25, 99-300
N100 (100x1); N500 Kutno, Polija.
(500x1); 20 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris N7;
N14; N20; N28; N30;
N49; N50; N56; N60;
N98; N100; N200;
N500: N9Q0
38 09-0421 |Eslorex 10 mg film- Escitalopramum |10 mg Zentiva k.s., AT/H/0214/002/1{IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Cehija B/016 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,

coated tablets, 10 mg

blisteris N30; N60

zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. DroSuma informacijas
saskanoSana selektivo serotonina atpakalsaistes inhibitoru
(SSALI - t.sk. escitaloprama) zalu apraksta un lietoSanas
instrukcija: paaugstinats virieSu neauglibas risks saistiba ar
ietekmi uz spermas kvalitati (balstoties uz EMA
Farmakovigilances darba grupas 2012. gada marta
ieteikumiem
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/81 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

6

7

8

39

09-0422

Eslorex 15 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 15 mg

Escitalopramum

15 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N30; N60

Zentiva k.s.,
Cehija

AT/H/0214/003/1
B/016

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. Dro$uma informacijas
saskanosana selektivo serotonina atpakalsaistes inhibitoru
(SSALI - t.sk. escitaloprama) zalu apraksta un lietoSanas
instrukcija: paaugstinats virieSu neauglibas risks saistiba ar
ietekmi uz spermas kvalitati (balstoties uz EMA
Farmakovigilances darba grupas 2012. gada marta
ieteikumiem

40

09-0423

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

Escitalopramum

20 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N30; N60

Zentiva k.s.,
Cehija

AT/H/0214/004/1
B/016

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. DroSuma informacijas
saskanosana selektivo serotonina atpakalsaistes inhibitoru
(SSAI - t.sk. escitaloprama) zalu apraksta un lietoSanas
instrukcija: paaugstinats virieSu neauglibas risks saistiba ar
ietekmi uz spermas kvalitati (balstoties uz EMA
Farmakovigilances darba grupas 2012. gada marta
ieteikumiem

41

09-0420

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

Escitalopramum

5mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N30; N60

Zentiva k.s.,
Cehija

AT/H/0214/001/1
B/016

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, novert&jumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. DroSuma informacijas
saskanoSana selektivo serotonina atpakalsaistes inhibitoru
(SSALI - t.sk. escitaloprama) zalu apraksta un lietoSanas
instrukcija: paaugstinats virieSu neauglibas risks saistiba ar
ietekmi uz spermas kvalitati (balstoties uz EMA
Farmakovigilances darba grupas 2012. gada marta
ieteikumiem
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/81 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
42 09-0055 |Finacea 150 mg/g gel, |Acidum azelaicum |1,5 g/10 g Aluminija |Intendis GmbH, |AT/H/0167/001/I|{IA A.4. Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas,
Gel, 150 mg/g taba N1; 2,25 g/15 g |Vacija AJ006/G izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
Aluminija tiba N1; piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
4,5 g/30 g Aluminija iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
taba N1; 7,5 g/50 g apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Aluminija tiba N1; Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
0,75 g/5 g Aluminija azelainskabes razotaju nosaukumi.; IA A.4. Aktivas vielas
tiba N1 razo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai
starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga
gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai
adreses izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav
icklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats.
Mainas aktivas vielas azelainskabes razotaju nosaukumi.
43 08-0224 |Foster 100/6 Beclometasoni 100 mcg/6 mcg Chiesi DE/H/0873/001/1|{IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
micrograms per dipropionas, Inhalators N120 Pharmaceuticals [B/027/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
actuation pressurised Formoteroli (120x1); N180 GmbH, Austrija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

inhalation solution,
Pressurised inhalation,
solution, 100/6
micrograms per
actuation

fumaras dihydricus

(180x1); N240
(120x2)

razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotdja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu formoterola fumarata
dihidrats.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (raZotaja
aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
beziidens beklometozona dipropionata sertifikats no jauna
razotdja.; IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats par atkartota testa periodu). Aktivas vielas beziidens
beklometozona dipropionata atkartota testa perioda noteiksana. ;
IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Grupa DE/H/0873/001/1B/027/G ieklautas izmainas. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu formoterola fumarata
dihidrats.
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1 2 3 4 5 6 7 8
44 11-0196 |Galsya SR 16 mg Galantamini 16 mg KRKA, d.d., SI/H/0118/002/1 |IB B.L.a.1. a Aktivas vielas razo$ana izmantotas
prolonged-release hydrobromidum PVDH/PE/PVH/AI  |Novo mesto, B/005 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
capsules, hard , blisteris N10; N14;  [Slovénija aktivas vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja
Prolonged release N28; N30; N56; N60; dokumentacija neietilpst Ph.Eur. atbilstibas sertifikats un
capsules, hard, 16 mg N84; N90; N100; 16 jaunais razotajs parstav to pasu farmacijas grupu, kuru
mg OPA/AI/PVH/AI parstav pasreiz apstiprinatais razotajs. Tiek pievienots
blisteris N10; N14; aktivas vielas galantamina hidrobromida raZotajs.
N28; N30; N56; N60;
N84; N90; N100
45 11-0197 |Galsya SR 24 mg Galantamini 24 mg KRKA, d.d., SI/H/0118/003/1 |IB B.L.a.1. a Aktivas vielas raZo$ana izmantotas
prolonged-release hydrobromidum  |PVDH/PE/PVH/AI  |Novo mesto, B/005 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
capsules, hard , blisteris N10; N14;  [Slovénija aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
Prolonged release N28; N30; N56; N60; dokumentacija neietilpst Ph.Eur. atbilstibas sertifikats un
capsules, hard, 24 mg N84; N90; N100; 24 jaunais razotajs parstav to pasu farmacijas grupu, kuru
mg OPA/AI/PVH/AI parstav pasreiz apstiprinatais razotajs. Tiek pievienots
blisteris N10; N14; aktivas vielas galantamina hidrobromida raZotajs.
N28; N30; N56; N6O;
N84; N90; N100
46 11-0195 |Galsya SR 8 mg Galantamini 8 mg KRKA, d.d., SI/H/0118/001/1 |IB B.l.a.1. a Aktivas vielas razo$ana izmantotas
prolonged-release hydrobromidum  |OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, B/005 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
capsules, hard , blisteris N10; N14;  |[Slovénija aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
Prolonged release N28; N30; N56; N60; dokumentacija neietilpst Ph.Eur. atbilstibas sertifikats un
capsules, hard, 8 mg N84; N90; N100; 8 jaunais razotajs parstav to pasu farmacijas grupu, kuru
mg parstav pasreiz apstiprinatais razotajs. Tiek pievienots
PVDH/PE/PVHI/AI aktivas vielas galantamina hidrobromida razotajs.
blisteris N10; N14;
N28; N30; N56; N60;
N84: N90: N100
47 93-0474 |Gastal 450 mg/300 mg |Aluminii 450 mg/300 mg Teva Pharma IB B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
tablets, Tablets, 450 hydroxidum, Blisteris N60; N30  |B.V., Niderlande ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas
mg/300 mg Magnesii carbonas, laika. Citas izmainas.. RazoSanas procesa kontroles
Magnesii parametra paplasinasana.
hydroxidum
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Rikojuma Nr.2-20/81 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
48 08-0124 |Granisetron Teva 1 Granisetronum 1 mg/1 ml Stikla Teva Pharma UK/H/1091/001/ |IB C.1.1. b Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai

mg/1 ml concentrate for flakons N1; N5; N10; [B.V., Niderlande |IB/09 lietoSanas instrukcija, Istenojot procediiru saskana ar Dir.

solution for injection or 1 mg/1 ml Stikla 2001/83/EK 30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35.

infusion, Concentrate for ampula N1; N5; N10 pantu, ja zales neietilpst procediiras darbibas joma, bet

solution for injection or izmainas veic, lai pemtu véra procediiras atzinumu, un RAI

infusion, 1 mg/1 ml neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta dro§uma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 30. panta
EK parvertésanas procediiras [émumu C (2011) 5391 zalem
Kytril/granisetron. Zalu apraksta apakspunkta 4.1
papildinata un precizéta indikacija -velinas sliktas dtsas un
vemsSanas profilakse un arst€Sana picaugusajiem; pievienota
indikacija bérniem - no 2 gadu vecuma akiitas sliktas diisas
un vemsanas, kas saistita ar kimijterapiju, noversanai un
arsteésanai. Atbilstosi papildinats 4.2 apaksSpunkts ar devam
un lietoSanu. Pargjie apakSpunkti saskanoti, ievieSot
vienotu formul&jumu visas ES dalibvalstis. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

49 09-0057 [Indapamide Orion 1,5 |Indapamidum 1,5 mg PVH/AI Orion FI1/H/0688/001/1 |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg prolonged-release blisteris N30; N60;  [Corporation, B/004 pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu ierobezojumu,
tablets, Prolonged- N90 Somija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas

release tablets, 1,5 mg

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 atsauces zalém Natrilix
retard/Fludex un Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
izvertejumu. Zalu apraksta 4.8 apakspunkta pievienotas
blakusparadibas - kalija deficits ar hipokaliemiju, 1pasi
bistams noteiktam augsta riska populacijam, gibonis,
torsades de pointes, hepatits, QT intervala pagarinasanas,
paaugstinats aknu enzimu ltmenis. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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50 08-0313 [Indapen SR 1,5 mg Indapamidum 1,5 mg Blisteris N28; |J&P Pharma UK. [DE/H/1034/001/1|IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
prolonged-release N56; N30; N60 Ltd., Lielbritanija [A/006 starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakosanas
tablets, Prolonged vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas
release film-coated kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
tablets, 1,5 mg paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta

dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas izlaidi atbildigais
razotajs Norfachema, Vytauto g.6, Jonava, Lietuva.

51 08-0313 |Indapen SR 1,5 mg Indapamidum 1,5 mg Blisteris N28; |J&P Pharma UK. [DE/H/1034/001/1|IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
prolonged-release N56; N30; N60 Ltd., Lielbritanija [A/005 un/vai adreses izmainas. Bija: J&P Pharma UK Limited,
tablets, Prolonged Dorset House, Regent Park, 297 Kingston Road,
release film-coated Leatherhead, Surrey, KT22 7PL, Lielbritanija; biis: J&P
tablets, 1,5 mg Pharma UK Limited, Ashcombe House, 5 The Crescent,

Leatherhead, Surrey, KT22 8DY, Lielbritanija.

52 06-0227  |Inegy 10 mg/20 mg Ezetimibum, 10 mg/20 mg ABPE |MSD-SP Limited, [DE/H/0496/002/ |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
tablets, Tablets, 10 Simvastatinum pudele N100; 10 Lielbritanija WS/042 pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobeZojumu,
mg/20 mg mg/20 mg zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas

PHTFE/PVH/Vinils/
Al vienas devas
blisteris (matéts) N30;
N50; N100; N300; 10
mg/20 mg
PHTFE/PVH/Vinils/
Al blisteris (matéts)
N14; N28; N7; N10;
N30; N50; N56; N84;
N98; N100; N300;
N90

plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novertéjumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Procediira
UK/H/xxxx/WS/024 ieklautas izmainas. Papildinata
dro$uma informacija saskana ar Farmakovigilances darba
grupas ieteikumiem (12.2011.) par HMG-CoA reduktazes
un cukura diabéta/glikozes tolerances trauc&jumu attistibas
risku predispon&tiem pacientiem. Zalu apraksts un
lieto$anas instrukcija saskanoti.
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53 06-0228 |Inegy 10 mg/40 mg Ezetimibum, 10 mg/40 mg MSD-SP Limited, |DE/H/0496/003/ (IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
tablets, Tablets, 10 Simvastatinum PHTFE/PVH/Vinils/ |Lielbritanija WS/042 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
mg/40 mg Al blisteris (matéts) zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
N14; N28; N7; N10; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N30; N50; N56; N84, 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
N98; N100; N300; RAI neiesniedz jaunus datus. Procediira
N90; 10 mg/40 mg UK/H/xxxx/WS/024 icklautas izmainas. Papildinata
ABPE pudele N100; droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances darba
10 mg/40 mg grupas ieteikumiem (12.2011.) par HMG-CoA reduktazes
PHTFE/PVH/Vinils/ un cukura diab&ta/glikozes tolerances traucgjumu attistibas
Al vienas devas risku predisponétiem pacientiem. Zalu apraksts un
blisteris (mat&ts) N30; lietoSanas instrukcija saskanoti.
N50; N100; N300
54 08-0376 |Lamotrigine Ranbaxy |Lamotriginum 100 mg/1 tabl. Ranbaxy (UK) UK/H/1524/003/ [IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasTjusi Agentiira,
100 mg dispersible PVH/PVDH Limited, IB/005 pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobeZojumu,
tablets, Dispersible aluminija blisteris N1;|Lielbritanija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
tablets, 100 mg N2; N4; N7; N10; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N14; N28; N30; N56; 1901/2006 45./46. pantu, noverté&jumu un saistiba ar kuram
N98; N100 RAI neiesniedz jaunus datus. Dro$uma informacijas
saskanosana pretepilepsijas zalu aprakstos un lietoSanas
instrukcijas: kaulu patologiju iesp&jamais risks, balstoties
uz EMA Farmakovigilances darba grupas (2011. gada
oktobris) ieteikumiem.
55 08-0377 |Lamotrigine Ranbaxy |Lamotriginum 200 mg/1 tabl. Ranbaxy (UK) UK/H/1524/004/ [IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasTjusi Agentiira,
200 mg dispersible PVH/PVDH Limited, IB/005 pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobeZojumu,
tablets, Dispersible aluminija blisteris N1;|Lielbritanija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
tablets, 200 mg N2; N4; N7; N10; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N14; N28; N30; N56; 1901/2006 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram
N98; N100 RAI neiesniedz jaunus datus. Droguma informacijas

saskanoSana pretepilepsijas zalu aprakstos un lietoSanas
instrukcijas: kaulu patologiju iesp&jamais risks, balstoties
uz EMA Farmakovigilances darba grupas (2011. gada
oktobris) ieteikumiem.
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56 08-0374 |Lamotrigine Ranbaxy 25|Lamotriginum 25 mg/1 tabl. Ranbaxy (UK) UK/H/1524/001/ |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg dispersible tablets, PVH/PVDH Limited, IB/005 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
Dispersible tablets, 25 aluminija blisteris N1;|Lielbritanija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
mg N2; N4; N7; N10; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N14; N28; N30; N56; 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
N98; N100 RAI neiesniedz jaunus datus. Dro$uma informacijas
saskanoSana pretepilepsijas zalu aprakstos un lietosanas
instrukcijas: kaulu patologiju iesp&jamais risks, balstoties
uz EMA Farmakovigilances darba grupas (2011. gada
oktobris) jeteikumiem
57 08-0375 |Lamotrigine Ranbaxy 50(Lamotriginum 50 mg/1 tabl. Ranbaxy (UK) UK/H/1524/002/ |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg dispersible tablets, PVH/PVDH Limited, IB/005 pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobeZojumu,
Dispersible tablets, 50 aluminija blisteris N1;|Lielbritanija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
mg N2; N4; N7; N10; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N14; N28; N30; N56; 1901/2006 45./46. pantu, noverté&jumu un saistiba ar kuram
N98; N100 RAI neiesniedz jaunus datus. DroSuma informacijas
saskanosana pretepilepsijas zalu aprakstos un lietoSanas
instrukcijas: kaulu patologiju iesp&jamais risks, balstoties
uz EMA Farmakovigilances darba grupas (2011. gada
oktobris) ieteikumiem.
58 10-0172 |Lidocaine Grinenthal [Lidocainum 700 mg Papira/Al/PE |Griinenthal UK/H/1041/001/ [TA A.1. Registracijas apliecibas Tpas$nieka nosaukuma
5% medicated plaster , pacina N5 (1 pacina); [GmbH, Vacija 1A/020 un/vai adreses izmainas. Mainas adrese Francija. Bija:

Medicated plaster, 5%

N10 (2 pacinas); N20
(4 pacinas); N25 (5
pacinas); N30 (6
pacinas)

Laboratoires Grunenthal 100-102, rue de Villiers 92309
Levallois-Perret Cedex, Francija; buis: Laboratoires
Grunenthal Immeuble Eureka 19, rue Ernest Renan-CS
90001 92024 Nanterre Cedex, Francija.
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59 07-0171 |Lopamol 10 mg film-  |Atorvastatinum 10 mg ABPE pudele |Gedeon Richter [IS/H/0101/001/1 |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- N10; N20; N30; N50; |Plc., Ungarija B/015 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 10 mg N100; N200; 10 mg zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas

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

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

N28; N30; N50; N56; RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma

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

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

60 07-0172 |Lopamol 20 mg film- | Atorvastatinum 20 mg Al/Al blisteris |Gedeon Richter [IS/H/0101/002/1 [IB C.1.3. a Izmainu veik8ana, ko pieprasTjusi Agentiira,
coated tablets, Film- N4; N7; N10; N14;  |Plc., Ungarija B/015 pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobeZojumu,
coated tablets, 20 mg N20; N28; N30; N50; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas

N56; N84; N98; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.

N100; N200; N500; 1901/2006 45./46. pantu, noverté&jumu un saistiba ar kuram

20 mg ABPE pudele RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata dro§uma

N10; N20; N30; N50; informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas

N100; N200 ieteikumiem (12.2011.) par HMG-CoA reduktazes un
cukura diabéta/glikozes tolerances traucgjumu attistibas
risku predisponé&tiem pacientiem. Zalu apraksts un
lieto$anas instrukcija saskanoti.

61 07-0173 |Lopamol 40 mg film- | Atorvastatinum 40 mg Al/Al blisteris [Gedeon Richter |IS/H/0101/003/1 |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- N4; N7; N10; N14;  |Plc., Ungarija B/015 pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobeZojumu,

coated tablets, 40 mg

N20; N28; N30; N50;
N56; N84; N98;
N100; N200; N500;
40 mg ABPE pudele
N10; N20; N30; N50;
N100; N200

zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem (12.2011.) par HMG-CoA reduktazes un
cukura diab@&ta/glikozes tolerances trauc€jumu attistibas
risku predisponétiem pacientiem. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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62 06-0208 |Matrifen 100 Fentanylum 11 mg Papira/Al/PAN [Nycomed SEFA |SE/H/0568/005/1 [IA A.1. Registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma
micrograms/hour maisin$ N5; N1; N2; [AS, Igaunija A/021/G un/vai adreses izmainas. Mainas nosaukums Zviedrija.
transdermal patch, N3; N4; N8; N10; Bija: Nycomed AB Box 3131 SE-169 03 Solna, Zviedrija;
Transdermal patch, 100 N16; N20 biis: Takeda Pharma AB Box 3131 SE-169 03 Solna,
pg/h Zviedrija. ; IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnicka

nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa
SE/H/0568/1A/021/G ieklauta izmaina. Mainas nosaukums
Griekija. Bija: Nycomed Hellas S.A. 196, Kifissias ave. GR
15231, Chalandri, Athens, Griekija; biis: Takeda Hellas
S.A. 196, Kifissias ave. GR-15231, Chalandri, Athens,
Griekija. ; IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnicka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa
SE/H/0568/1A/021/G ieklauta izmaina. Mainas nosaukums
Belgija un Luksemburga. Bija: Nycomed Belgium
SCA/CVA, Gentsesteenweg 615 BE-1080 Brussels,
Belgija; biis: Takeda Belgium SCA/CVA, Gentsesteenweg
615 BE-1080 Brussels, Belgija.

63 06-0204 |Matrifen 12 Fentanylum 1,38 mg Nycomed SEFA |SE/H/0568/001/I [IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
micrograms/hour Papira/Al/PAN AS, lgaunija A/021/G un/vai adreses izmainas. Mainas nosaukums Zviedrija.
transdermal patch, maisin$ N5; N1; N2; Bija: Nycomed AB Box 3131 SE-169 03 Solna, Zviedrija;
Transdermal patch, 12 N3; N4; N8; N10; biis: Takeda Pharma AB Box 3131 SE-169 03 Solna,
pg/h N16; N20 Zviedrija.; IA A.1. Registracijas apliecibas ipaSnieka

nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa
SE/H/0568/1A/021/G ieklauta izmaina. Mainas nosaukums
Griekija. Bija: Nycomed Hellas S.A. 196, Kifissias ave. GR
15231, Chalandri, Athens, Griekija; biis: Takeda Hellas
S.A. 196, Kifissias ave. GR-15231, Chalandri, Athens,
Griekija.; IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa
SE/H/0568/1A/021/G ieklauta izmaina. Mainas nosaukums
Belgija un Luksemburga. Bija: Nycomed Belgium
SCA/CVA, Gentsesteenweg 615 BE-1080 Brussels,
Belgija; bus: Takeda Belgium SCA/CVA, Gentsesteenweg
615 BE-1080 Brussels, Belgija.
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64 06-0205 |Matrifen 25 Fentanylum 2,75mg Nycomed SEFA |SE/H/0568/002/1 [IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma

micrograms/hour Papira/Al/PAN AS, lgaunija A/021/G un/vai adreses izmainas. Grupa SE/H/0568/1A/021/G

transdermal patch, maisin$ N5; N1; N2; icklauta izmaina. Mainas nosaukums Griekija. Bija:

Transdermal patch, 25 N3; N4; N8; N10; Nycomed Hellas S.A. 196, Kifissias ave. GR-15231,

pg/h N16; N20 Chalandri, Athens, Griekija; biis: Takeda Hellas S.A. 196,
Kifissias ave. GR-15231, Chalandri, Athens, Griekija.; A
A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Grupa SE/H/0568/1A/021/G icklauta
izmaina. Mainas nosaukums Belgija un Luksemburga. Bija:
Nycomed Belgium SCA/CVA, Gentsesteenweg 615 BE-
1080 Brussels, Belgija; blis: Takeda Belgium SCA/CVA,
Gentsesteenweg 615 BE-1080 Brussels, Belgija.; IA A.1.
Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Mainas nosaukums Zviedrija. Bija:
Nycomed AB Box 3131 SE-169 03 Solna, Zviedrija; bis:
Takeda Pharma AB Box 3131 SE-169 03 Solna, Zviedrija.

65 06-0206 |Matrifen 50 Fentanylum 5,5 mg Nycomed SEFA |SE/H/0568/003/I [IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma

micrograms/hour Papira/Al/PAN AS, Igaunija AJ021/G un/vai adreses izmainas. Grupa SE/H/0568/1A/021/G

transdermal patch, maisins N5; N1; N2; ieklauta izmaina. Mainas nosaukums Griekija. Bija:

Transdermal patch, 50 N3; N4; N8; N10; Nycomed Hellas S.A. 196, Kifissias ave. GR-15231,

pg/h N16; N20 Chalandri, Athens, Griekija; biis: Takeda Hellas S.A. 196,

Kifissias ave. GR-15231, Chalandri, Athens, Griekija. ; IA
A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Grupa SE/H/0568/1A/021/G ieklauta
izmaina. Mainas nosaukums Belgija un Luksemburga. Bija:
Nycomed Belgium SCA/CVA, Gentsesteenweg 615 BE-
1080 Brussels, Belgija; bus: Takeda Belgium SCA/CVA,
Gentsesteenweg 615 BE-1080 Brussels, Belgija. ; IA A.1.
Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Mainas nosaukums Zviedrija. Bija:
Nycomed AB Box 3131 SE-169 03 Solna, Zviedrija; bs:
Takeda Pharma AB Box 3131 SE-169 03 Solna, Zviedrija.
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66 06-0207 |Matrifen 75 Fentanylum 8,25 mg Nycomed SEFA |SE/H/0568/004/1 [IA A.1. Registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma
micrograms/hour Papira/Al/PAN AS, lgaunija A/021/G un/vai adreses izmainas. Grupa SE/H/0568/1A/021/G
transdermal patch, maisin$ N5; N1; N2; ieklauta izmaina. Mainas nosaukums Belgija un
Transdermal patch, 75 N3; N4; N8; N10; Luksemburga. Bija: Nycomed Belgium SCA/CVA,
pg/h N16; N20 Gentsesteenweg 615 BE-1080 Brussels, Belgija; bus:

Takeda Belgium SCA/CVA, Gentsesteenweg 615 BE-1080
Brussels, Belgija. ; IA A.1. Registracijas apliecibas
Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa
SE/H/0568/1A/021/G ieklauta izmaina. Mainas nosaukums
Griekija. Bija: Nycomed Hellas S.A. 196, Kifissias ave. GR
15231, Chalandri, Athens, Griekija; biis: Takeda Hellas
S.A. 196, Kifissias ave. GR-15231, Chalandri, Athens,
Griekija. ; IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas nosaukums
Zviedrija. Bija: Nycomed AB Box 3131 SE-169 03 Solna,
Zviedrija; bis: Takeda Pharma AB Box 3131 SE-169 03
Solna, Zviedrija.

67 10-0354  |Meropenem Kabi 1000 |Meropenemum 1000 mg/50 ml Stikla |Fresenius Kabi PT/H/0272/002/1 [IB B.I1.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinaana gatavajam
mg powder for solution pudele N1; N10; Polska Sp. z 0.0., |B/005 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala
for injection or infusion, 1000 mg/20 ml Stikla |Polija laika datiem). Mainas no 2 gadiem uz 3 gadiem.

Powder for solution for flakons N1; N10;

injection or infusion, 1000 mg/100 ml

1000 mg Stikla pudele N1;
N10

68 10-0355 |Meropenem Kabi 500 |Meropenemum 500 mg/100 ml Stikla [Fresenius Kabi  |PT/H/0272/001/1 {IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
mg powder for solution pudele N1; N10; 500 |Polska Sp. z 0.0., |B/005 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala
for injection or infusion, mg/20 ml Stikla Polija laika datiem). Mainas no 2 gadiem uz 3 gadiem.

Powder for solution for flakons N1; N10
injection or infusion,
500 mg

69 09-0185 |Mycophenolate Mofetil |Mycophenolas 500 mg Blisteris N50; [Accord UK/H/1055/001/ |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Citas
Accord 500 mg film- mofetil N150 Healthcare IB/019 valstis mainas: Mainas Austrija, Cehijas Republika,
coated tablets, Film- Limited, Ungarija, Rumanija, Slovénija, Slovakijas Republika no
coated tablets, 500 mg Lielbritanija Mycophenolate Mofetil Medico Uno uz Mycophenolate

Mofetil Accord.

70 04-0133  |Muse 1000 micrograms |Alprostadilum 1000 mcg Meda AB, IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates

urethral stick, Urethral Polipropiléna Zviedrija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.

stick, 1000 mcg

aplikators N1; N6

Mainas gatava produkta razotaja nosaukums.
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71 04-0131 |Muse 250 micrograms |Alprostadilum 250 mcg Meda AB, IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
urethral stick, Urethral Polipropiléna Zviedrija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
stick, 250 mcg aplikators N1; N6 Mainas gatava produkta razotaja nosaukums.

72 04-0132 |Muse 500 micrograms |Alprostadilum 500 mcg Meda AB, IA A.5. b Gatava produkta razotdja, tostarp kvalitates
urethral stick, Urethral Polipropiléna Zviedrija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
stick, 500 mcg aplikators N1; N6 Mainas gatava produkta raZotaja nosaukums.

73 09-0263 |Nepanil 10 mg film- Escitalopramum |10 mg Gedeon Richter  [HU/H/0131/002/ [IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- PAJAI/PVH/IAI Plc., Ungarija IB/008 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 10 mg blisteris N20; N28; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas

N30; N50; N100; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.

N14; N56; N98; 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram

N200 RAI neiesniedz jaunus datus. Paplaginata dro§uma
informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
ietekumiem (2011. gada decembris) par QT intervala
pagarinasanas risku pacientiem, kuri lieto escitalopramu.
Atbilstosi veikti papildinajumi zalu apraksta apakSpunktos
42,43.,4.4.,45.4.8.,4.9.,5.1. Redakcionalas izmainas
zalu apraksta un lietoSanas instrukcija . Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

74 06-0218 [Normosang 25 mg/ml  |Haeminum 250 mg/10 ml Stikla |Orphan Europe, [FR/H/0140/001/1 [IA A.5.b Gatava produkta raZotaja, tostarp kvalitates
concentrate for solution |humanum ampula N4 Francija AJ024 kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.

for infusion, Concentrate
for solution for infusion,

25 mg/ml

Mainas gatava produkta razotaja un kvalitates kontroles
vietas nosaukums. Bija: Jenahexal Pharma GmbH, Otto
Schott strasse 15, 07745 Jena, Vacija; biis: Ever Pharma
Jena GmbH, Otto Schott strasse 15, 07745 Jena, Vacija.
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75 09-0022 |Omeprazole STADA 10 |Omeprazolum 10 mg Stada NL/H/1422/001/1 {IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg gastro-resistant hard OPA/AI/PVH/AI Arzneimittel AG, |B/008/G pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
capsules, Gastro- blisteris N7; N14; Vacija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
resistant capsule, hard, N15; N28; N30; N50; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
10 mg N56; N60; N90; N98; 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
N100; N140; N280; RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
N500; 10 mg ABPE informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
pudele N5; N7; N14; ieteikumiem (marts, 2012). Zalu apraksta 4.4 apakSpunkts
N15; N28; N30; N50; papildinats ar informaciju par smagu hipomagnémijas risku
N56; N60; N9O; pacientiem, ilgstosi lietojot protonu stikpa inhibitorus. Zalu
N100; N500 apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.3. a
Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira, pamatojoties
uz steidzamu ar dro§ibu saistitu ierobezojumu, zalu klasei
raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46.
pantu, 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$punkts papildinats ar
informaciju par palielinatu giizas, plaukstas locitavas un
mugurkaula lizumu risku, lielas devas un ilgstosi lietojot
protonu siikpa inhibitorus. Zalu apraksts un lictoSanas
instrukcija saskanoti.
76 09-0022 |Omeprazole STADA 10 |Omeprazolum 10 mg Stada NL/H/1422/001/1|1A B.Il.a.3al Izmainas gatava produkta sastava
mg gastro-resistant hard OPA/AI/PVHI/AI Arzneimittel AG, [A/010 (paligvielas): aromatiz&$anas vai krasojuma sisteémas

capsules, Gastro-
resistant capsule, hard,
10 mg

blisteris N7; N14;
N15; N28; N30; N50;
N56; N60; N90; N98;
N100; N140; N280;
N500; 10 mg ABPE
pudele N5; N7; N14;
N15; N28; N30; N50;
N56; N60; N9O;
N100; N500

Vacija

komponensu pievienoSana, svitroSana vai aizstasana. Tiek
mainita kapsulas krasa. Bija: kapsulas vacins - dzeltens,
kapsulas pamats - dzeltens; biis: kapsulas vacigs - balts,
kapsulas pamats - balts.
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77 09-0022 |Omeprazole STADA 10 |Omeprazolum 10 mg Stada NL/H/1422/001/1 {IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
mg gastro-resistant hard OPA/AI/PVH/AI Arzneimittel AG, |A/009/G pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta

capsules, Gastro-
resistant capsule, hard,
10 mg

blisteris N7; N14;
N15; N28; N30; N50;
N56; N60; N90; N98;
N100; N140; N280;
N500; 10 mg ABPE
pudele N5; N7; N14;
N15; N28; N30; N50;
N56; N60; N90O;
N100; N500

Vacija

S.C.F.S.N.C.DI Giovenzana Roberto e Pelizzola Mirko
Claudio, Via F. Barbarossa, 7, 26824 - Cavenago, D"Adda
(LO), Italija.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas
vielas, starpprodukta vai gatava produkta raZotnes,
iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un
par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas izlaidi atbildigais
razotajs, sekundaras un primaras iepakosanas vieta biomo
pharma GmbH, Josef-Dietzgen-Str.3, 53773 Hennef,
Vacija.; IA A.7. Jebkuras raZzotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrota sekundaras iepakoSanas vieta
Segetra S.a.s., Via Milano 85-San Colombano al Lambro
(MI), Italija. ; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas
vielas, starpprodukta vai gatava produkta raZotnes,
iepakoS$anas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja un
par s€rijas kontroli atbildiga uzné€muma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrota sekundaras un primaras
iepakosanas vieta Dolorgiet GmbH & Co. KG, Otto-von-
Guericke-Str. 1, 53754, Augustin, Vacija.
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78 09-0023 |Omeprazole STADA 20 |Omeprazolum 20 mg ABPE pudele [Stada NL/H/1422/002/1 {IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai

mg gastro-resistant hard N5; N7; N14; N15; |Arzneimittel AG, |A/009/G pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta

capsules, Gastro- N28; N30; N50; N56; [Vacija S.C.F.S.N.C.DI Giovenzana Roberto e Pelizzola Mirko

resistant capsule, hard, N60; N90; N100; Claudio, Via F. Barbarossa, 7, 26824 - Cavenago, D’Adda

20 mg N500; 20 mg (LO), Italija.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas
OPA/AI/PVH/AI vielas, starpprodukta vai gatava produkta raZotnes,
blisteris N7; N14; iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un
N15; N28; N30; N50; par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas,
N56; N60; N90; N98; reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
N100; N140; N280; dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas izlaidi atbildigais
N500 razotajs, sekundaras un primaras iepakosanas vieta biomo

pharma GmbH, Josef-Dietzgen-Str.3, 53773 Hennef,
Vacija.; IA A.7. Jebkuras raZzotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrota sekundaras iepakoSanas vieta
Segetra S.a.s., Via Milano 85-San Colombano al Lambro
(MI), Italija. ; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas
vielas, starpprodukta vai gatava produkta raZotnes,
iepakoS$anas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja un
par s€rijas kontroli atbildiga uzné€muma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrota sekundaras un primaras
iepakosanas vieta Dolorgiet GmbH & Co. KG, Otto-von-
Guericke-Str. 1, 53754, Augustin, Vacija.
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79 09-0023 |Omeprazole STADA 20 |Omeprazolum 20 mg ABPE pudele [Stada NL/H/1422/002/1 {IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg gastro-resistant hard N5; N7; N14; N15;  |Arzneimittel AG, |B/008/G pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
capsules, Gastro- N28; N30; N50; N56; [Vacija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
resistant capsule, hard, N60; N90; N100; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
20 mg N500; 20 mg 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
OPA/AI/PVH/AI RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
blisteris N7; N14; informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
N15; N28; N30; N50; ieteikumiem (marts, 2012). Zalu apraksta 4.4 apak$punkts
N56; N60; N90; N98; papildinats ar informaciju par smagu hipomagnémijas risku
N100; N140; N280; pacientiem, ilgstosi lietojot protonu stikpa inhibitorus. Zalu
N500 apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.3. a
Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira, pamatojoties
uz steidzamu ar dro§ibu saistitu ierobezojumu, zalu klasei
raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46.
pantu, novértgjumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar
Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem (marts,
2012). Zalu apraksta 4.4 apak$punkts papildinats ar
informaciju par palielinatu giizas, plaukstas locitavas un
mugurkaula lizumu risku, lielas devas un ilgstosi lietojot
protonu siikpa inhibitorus. Zalu apraksts un lictoSanas
instrukcija saskanoti.
80 09-0023 |Omeprazole STADA 20 |Omeprazolum 20 mg ABPE pudele [Stada NL/H/1422/002/1|1A B.Il.a.3al Izmainas gatava produkta sastava

mg gastro-resistant hard
capsules, Gastro-
resistant capsule, hard,
20 mg

N5; N7; N14; N15;
N28; N30; N50; N56;
N60; N90; N100;
N500; 20 mg
OPAJ/AI/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N15; N28; N30; N50;
N56; N60; N90; N98;
N100; N140; N280;
N500

Arzneimittel AG,
Vacija

A/010

(paligvielas): aromatizgSanas vai krasojuma sisteémas
komponensu pievienoSana, svitroSana vai aizstasana. Tiek
mainita kapsulas krasa. Bija: kapsulas vacins - dzeltens,
kapsulas pamats - dzeltens; Biis: kapsulas vacins - balts,
kapsulas pamats - balts.
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81 09-0024 |Omeprazole STADA 40 |Omeprazolum 40 mg ABPE pudele [Stada NL/H/1422/003/1 {IA B.Il.a.3al Izmainas gatava produkta sastava
mg gastro-resistant hard N5; N7; N14; N15;  |Arzneimittel AG, [A/010 (paligvielas): aromatiz&Sanas vai krasojuma sisteémas
capsules, Gastro- N28; N30; N50; N56; |Vacija komponensu pievienosana, svitroSana vai aizstaSana. Tiek
resistant capsule, hard, N60; N90; N100; mainita kapsulas krasa. Bija: kapsulas vacigs - zils,
40 mg N500; 40 mg kapsulas pamats - balts; bus: kapsulas vacigs - balts,
OPAJ/AI/PVH/AI kapsulas pamats - balts.
blisteris N7; N14;
N15; N28; N30; N50;
N56; N60; N9O; N98;
N100; N140; N280;
N500
82 09-0024 |Omeprazole STADA 40 |Omeprazolum 40 mg ABPE pudele [Stada NL/H/1422/003/I{IB C.1.3. a Izmainu veik8ana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg gastro-resistant hard N5; N7; N14; N15; |Arzneimittel AG, |B/008/G pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobezojumu,

capsules, Gastro-
resistant capsule, hard,
40 mg

N28; N30; N50; N56;
N60; N90; N100;
N500; 40 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N15; N28; N30; N50;
N56; N60; N90; N98;
N100; N140; N280;
N500

Vacija

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 siikna inhibitorus. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.3. a
Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira, pamatojoties
uz steidzamu ar dro§ibu saistitu ierobezojumu, zalu klasei
raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46.
pantu, novertéjumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus datus. Papildinata drosuma informacija saskana ar
Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem (marts,
2012). Zalu apraksta 4.4 apakSpunkts papildinats ar
informaciju par palielinatu giizas, plaukstas locitavas un
mugurkaula liizumu risku, lielas devas un ilgstosi lietojot
protonu siikna inhibitorus. ZaJu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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83 09-0024 |Omeprazole STADA 40 |Omeprazolum 40 mg ABPE pudele [Stada NL/H/1422/003/1 {IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
mg gastro-resistant hard N5; N7; N14; N15;  |Arzneimittel AG, [A/009/G pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta

capsules, Gastro-
resistant capsule, hard,
40 mg

N28; N30; N50; N56;
N60; N90; N100;
N500; 40 mg
OPAJ/AI/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N15; N28; N30; N50;
N56; N60; N90; N98;
N100; N140; N280;
N500

Vacija

S.C.F.S.N.C.DI Giovenzana Roberto e Pelizzola Mirko
Claudio, Via F. Barbarossa, 7, 26824 - Cavenago, D"Adda
(LO), Italija.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas
vielas, starpprodukta vai gatava produkta raZotnes,
iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un
par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas izlaidi atbildigais
razotajs, sekundaras un primaras iepakosanas vieta biomo
pharma GmbH, Josef-Dietzgen-Str.3, 53773 Hennef,
Vacija.; IA A.7. Jebkuras raZzotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrota sekundaras iepakoSanas vieta
Segetra S.a.s., Via Milano 85-San Colombano al Lambro
(MI), Italija. ; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas
vielas, starpprodukta vai gatava produkta raZotnes,
iepakoS$anas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja un
par s€rijas kontroli atbildiga uzné€muma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrota sekundaras un primaras
iepakosanas vieta Dolorgiet GmbH & Co. KG, Otto-von-
Guericke-Str. 1, 53754, Augustin, Vacija.
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84 08-0269 |Oroperidys 10 mg Domperidonum 10 mg Pierre Fabre FR/H/0335/001/1 |IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistema,
orodispersible tablets, PVDH/PE/PVH/AI  |Medicament, A/09/G kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas
Orodispersible tablets, blisteris N30; N10 Francija apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
10 mg farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram,
administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Grupa FR/H/335/01/1A/09/G ieklautas izmainas.
Atjaunots Detalizets farmakovigilances sist€émas apraksts.;
IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma,
kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas
apraksta (DFSA): par farmakovigilanci atbildigas
kvalificétas personas veiktas drosibas procediiras izmainas.
Atjaunots Detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts.
85 08-0080 [Paclitaxel Actavis 6 Paclitaxelum 100 mg/16,7 ml Stikla]Actavis Group UK/H/1000/001/ IB B.I1I.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml concentrate for flakons N1; 150 PTC ehf, Islande |IB/017 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
solution for infusion, mg/25 ml Stikla izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Concentrate for solution flakons N1; 30 mg/5 vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
for infusion, 6 mg/ml ml Stikla flakons N1; razotdja . Tiek iesniegts jauns aktivas vielas Paklitaksela
300 mg/50 ml Stikla sertifikats.
flakons N1
86 08-0028 [Pantoprazol-ratiopharm |Pantoprazole 20 mg ABPE pudele [Ratiopharm DE/H/0945/001/1|1A B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
20 mg gastro-resistant  |sodium N7; N14; N15; N20; |GmbH, Vacija B/0043/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

tablets, Gastro-resistant
tablets, 20 mg

sesquihydrate

N28; N30; N50; N56;
N60; N100; N120; 20
mg Aluminija blisteris
N7; N14; N15; N20;
N28; N30; N56; N60;
N100; N120

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas pantoprazola natrija seskvihidrats sertifikats
no jauna razotaja.; 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). Aktivai vielai pantoprazola natrija seskvihidrats
tiek noteikts atkartotas parbaudes periods.
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87 08-0029 |Pantoprazol-ratiopharm |Pantoprazole 40 mg ABPE pudele [Ratiopharm DE/H/0945/002/1 {IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
40 mg gastro-resistant  |sodium N7; N14; N15; N28; |GmbH, Vacija B/0043/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Gastro-resistant |sesquihydrate N30; N56; N60; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
tablets, 40 mg N100; N120; N20; vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
N50; 40 mg (razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
Aluminija blisteris aktivas vielas pantoprazola natrija seskvihidrats sertifikats
N7; N14; N15; N28; no jauna razotaja.; IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota
N30; N56; N60; testa perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai
N100; N120; N20 noteikSana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa
periodu). Aktivai vielai pantoprazola natrija seskvihidrats
tiek noteikts atkartotas parbaudes periods.
88 08-0043  |Paroxetin Aurobindo 20 [Paroxetinum 20 mg Aurobindo DK/H/1135/001/ {IB A.2. b Za]u nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
mg film-coated tablets, PVDH/PE/PVH/AI  |Pharma Limited, (IB/014/G Zviedrija bija: Paroxetin Pfizer 20 mg ; biis: Paroxetin
Film-coated tablets, 20 blisteris N7; N10; Lielbritanija Aurobindo 20 mg.; IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta)
mg N14; N20; N28; N30; izmainas . Grupa DK/H/1135/IB/014/G ieklauta izmaina.
N50; N56; N60; N98; Mainas Somija bija: Paroxetin Pfizer 20 mg ; biis:
N100; N250 Paroxetin Aurobindo 20 mg.
89 08-0044  |Paroxetin Aurobindo 30 |Paroxetinum 30 mg Aurobindo DK/H/1135/002/ |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
mg film-coated tablets, PVDH/PE/PVH/AI  |Pharma Limited, [IB/014/G Zviedrija bija: Paroxetin Pfizer 30 mg ; bus: Paroxetin
Film-coated tablets, 30 blisteris N7; N10; Lielbritanija Aurobindo 30 mg.; IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta)

mg

N14; N20; N28; N30;
N50; N56; N60; N98;
N100; N250

izmainas . Grupa DK/H/1135/IB/014/G ieklauta izmaina.
Mainas Somija bija: Paroxetin Pfizer 30 mg; biis: Paroxetin
Aurobindo 30 mg.
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90

98-0567

Procto-Glyvenol 50
mg/20 mg/g rectal
cream, Rectal cream, 50
mg/20 mg/g

Tribenosidum,
Lidocainum
hydrochloridum

20 g Aluminija tibina
N1; 30 g Aluminija
tibina N1; 50 g
Aluminija tibina N1;
10 g Aluminija tibina
N1; 15 g Aluminija
tibina N1

Recordati Ireland
Limited, Trija

IA B.I1.b.2b2 Par sgrijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstaSana vai pievienoSana ar sérijas parbaudi/testésanu.
Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienots par se€rijas izlaidi
atbildigais razotajs Recordati Industria Chimica e
Farmaceutica S.p.A., Via M. Civitali 1, Milano, 20148,
Italija.; IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas
aizstasana vai pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
pievienota sekundaras iepakosanas vieta Recordati
Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A., Via M. Civitali 1,
Milano, 20148, Italija.; IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek
jebkada(-as) nesterilu zalu razo$anas operacija(-as),
iznemot sériju izlaides, sériju kontroli, primaro un
sekundaro iepakosanu, aizsta$ana vai pievienosana. Tiek
pievienots razotajs Recordati Industria Chimica e
Farmaceutica S.p.A., Via M. Civitali 1, Milano, 20148,
Italija.; IA B.I1.b.1.b Primaras iepakosanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
pievienota primaras iepakoSanas vieta Recordati Industria
Chimica e Farmaceutica S.p.A., Via M. Civitali 1, Milano,
20148, Italija.; IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava
produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana). Tiek veiktas izmainas gatava produkta testa
procediira.

91

07-0271

Risendros 35 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 35 mg

Natrii risedronas

35mg
OPAJ/AI/PVH/AI
blisteris N2; N4; N8;
N12

Zentiva k.s.,

Cehija

CZ/H/0135/001/1
B/010

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, novert&jumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Harmoniz&ta drosuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas
procediiras SE/H/PSUR/0008 /004 aktivai vielai natrija
risedronatam. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti, atjaunoti atbilstosi pienemtajam standartformam.
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92 12-0069 |Ropinirole PharmaSwiss [Ropinirolum 2 mg PVH/PHTFE  |PharmaSwiss DE/H/2918/001/ (IB B.ILf.1 z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
2 mg prolonged-release aluminija blisteris d.o.o., Slovénija [DC/IB/003 uzglabasanas nosactjumu maina. Citas izmainas.. Izmainas,
tablets, Prolonged- N21; N28; N42; N56; kas saistitas ar uzglabasanas laiku.
release tablets, 2 mg N84; 2 mg ABPE
pudele N21; N28;
N42; N56; N84
93 12-0070 |Ropinirole PharmaSwiss [Ropinirolum 4 mg PVH/PHTFE  |PharmaSwiss DE/H/2918/002/ |IB B.ILf.1 z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
4 mg prolonged-release aluminija blisteris d.o.o., Slovénija [DC/IB/003 uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmainas.. [zmainas,
tablets, Prolonged- N21; N28; N42; N56; kas saistitas ar uzglabasanas laiku.
release tablets, 4 mg N84; 4 mg ABPE
pudele N21; N28;
N42; N56; N84
94 12-0071 |Ropinirole PharmaSwiss |Ropinirolum 8 mg ABPE pudele  [PharmaSwiss DE/H/2918/003/ |IB B.ILf.1 z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
8 mg prolonged-release N21; N28; N42; N56; |d.o.0., Slovénija |DC/IB/003 uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmainas.. Izmainas,
tablets, Prolonged- N84; 8 mg kas saistitas ar uzglabasanas laiku.
release tablets, 8 mg PVH/PHTFE
aluminija blisteris
N21; N28; N42; N56;
N84
95 12-0072 |Ropinirole Portfarma 2 |Ropinirolum 2mg PVH/PHTFE  |Portfarma ehf, DE/H/2917/001/ (IB B.ILf.1 z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
mg prolonged-release aluminija blisteris N7;|Tslande DC/1B/003 uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmainas.. [zmainas,
tablets, Prolonged- N21; N28; N30; N42; kas saistitas ar uzglabasanas laiku.
release tablets, 2 mg N84; N90; N100; 2
mg ABPE pudele N7;
N21; N28; N30; N42;
N84; N90; N100
96 12-0073 |Ropinirole Portfarma 3 |[Ropinirolum 3 mg ABPE pudele [Portfarma ehf, DE/H/2917/002/ (IB B.ILf.1 z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
mg prolonged-release N7; N21; N28; N42; [Islande DC/1B/003 uzglabasanas nosactjumu maina. Citas izmainas.. Izmainas,

tablets, Prolonged-
release tablets, 3 mg

N84; N100; 3 mg
PVH/PHTFE
aluminija blisteris N7;
N21; N28; N42; N84,
N100

kas saistitas ar uzglabasanas laiku.
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97 12-0074 |Ropinirole Portfarma 4 [Ropinirolum 4 mg ABPE pudele [Portfarma ehf, DE/H/2917/003/ (IB B.ILf.1 z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
mg prolonged-release N7; N21; N28; N30; |[Islande DC/1B/003 uzglabasanas nosactjumu maina. Citas izmainas.. Izmainas,
tablets, Prolonged- N42; N84; N9O; kas saistitas ar uzglabasanas laiku.
release tablets, 4 mg N100; 4 mg
PVH/PHTFE
aluminija blisteris N7;
N21; N28; N30; N42;
N84; N90; N100
98 12-0075 |Ropinirole Portfarma 8 |Ropinirolum 8 mg ABPE pudele [Portfarma ehf, DE/H/2917/004/ (IB B.ILf.1 z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
mg prolonged-release N7; N21; N28; N30; |Islande DC/IB/003 uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmainas.. [zmainas,
tablets, Prolonged- N42; N84; N9O; kas saistitas ar uzglabasanas laiku.
release tablets, 8 mg N100; 8 mg
PVH/PHTFE
aluminija blisteris N7,
N21; N28; N30; N42;
N84; N90; N100
99 01-0120 |Seroquel 100 mg film-  |Quetiapinum 100 mg PVH/AI AstraZeneca UK (01-0120-002/ IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- blisteris N30; N60; Limited, pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobeZojumu,
coated tablets, 100 mg N90; N20; N50; Lielbritanija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
N100 plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.

1901/2006 45./46. pantu, noverté&jumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata dro§uma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas
procediiras ( NL/H/PSUR/021/003) kvetiapinam. Zalu
apraksta apaks$punkta 4.4 pievienots bridindjums par
akatizijas attistiSanas iesp&jamibu; apakspunkta 4.6
pievienota informacija par abstinences simptomiem un
ekstrapiramidaliem simptomiem jaundzimusajiem, kuri
paklauti zalu iedarbibai griitniecibas tresa trimestra laika;
redakcionalas izmainas apakSpunktos 4.8 un 4.9. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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100 01-0121 |Seroquel 200 mg film-  |Quetiapinum 200 mg PVH/AI AstraZeneca UK IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- blisteris N30; N60;  [Limited, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 200 mg N90; N20; N50; Lielbritanija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
N100 plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.

1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
Periodiski atjaunojama drosuma zinojuma darba daliSanas
procediiras ( NL/H/PSUR/021/003) kvetiapinam. Zalu
apraksta apakspunkta 4.4 pievienots bridinajums par
akatizijas attistiSanas iesp&jamibu; apakspunkta 4.6
pievienota informacija par abstinences simptomiem un
ekstrapiramidaliem simptomiem jaundzimusajiem, kuri
paklauti zalu iedarbibai griitniecibas tresa trimestra laika;
redakcionalas izmainas apak$punktos 4.8 un 4.9. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

101 99-0260 |Somnols 7,5 mg film-  [Zopiclonum 7,5 mg PVH/PVDH |AS Grindeks, LV/H/0104/001/I {TA C.1.9. h Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma,
coated tablets, Film- aluminija blisteris Latvija A/001/G kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas
coated tablets, 7,5 mg N10; N20; N30 apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé

farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram,
administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Izmainas farmakovigilances sist€émas apraksta,
kas neietekmé farmakovigilances sistémas darbibu. ;
Var_RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas,
iznemot 11.7.1.apakSpunkta minétas ; IA C.1.9. d Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita
Detalizeta farmakovigilances sist€mas apraksta (DFSA):
drosibas datubazes izmainas (piem&ram, jaunas drosibas
datubazes izveide, tostarp drosibas datubazes nodosana
un/vai analize, un informacijas sniegSana jaunaja sistema).
Grupa LV/H/0104/001/TA/001/G ieklautas izmainas.
Drosuma datu bazes izmainas.
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102 98-0485 |Stoptussin oral drops,  |Butamirati citras, |10 ml Flakons N1 TEVA Czech IA B.Lb.1. c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
solution, Oral drops, Guaifenesinum Industries s.r.o., aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
solution, 4 mg/100 Cehija izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa, specifikacijai
mg/ml kopa ar atbilstigu testa metodi. Tiek atjaunota gatava

produkta razotaja specifikacija aktivai vielai butamirata
citratam.

103 94-0230 |Sumamed 100 mg/5 ml |Azithromycinum  [400 mg/20 ml ABPE |Teva Pharma IB B.IV.z Mediciniskas ierices izmainas. Citas izmainas. .
powder for oral pudele N1 B.V., Niderlande Tiek mainita reference mérkarotites un peroralas $lirces
suspension, Powder for tilpuma noteik$anas metodei.
oral suspension, 100
ma/5 ml

104 94-0230 |Sumamed 100 mg/5 ml |Azithromycinum  [400 mg/20 ml ABPE |Teva Pharma IA B.1l.e.3.c Gatava produkta primara iepakojuma testa
powder for oral pudele N1 B.V., Niderlande procediiras svitroSana, ja jau ir apstiprinata alternativa testa
suspension, Powder for procedira. Tiek svitrota identifikacijas metode.
oral suspension, 100
ma/5 ml

105 00-0864 |Sumamed forte 200 Azithromycinum [1,5 g/37,5 ml ABPE |Teva Pharma IB B.IV.z Mediciniskas ierices izmainas. Citas izmainas. .
mg/5 ml powder for oral pudele N1; 1,2 g/30 [B.V., Niderlande Tiek mainita reference mérkarotites un peroralas §lirces
suspension, Powder for ml ABPE pudele N1; tilpuma noteikSanas metodei.
oral suspension, 200 600 mg/15 ml ABPE
mg/5 ml pudele N1

106 00-0864 |Sumamed forte 200 Azithromycinum  [1,5 ¢/37,5 ml ABPE |Teva Pharma IA B.1l.e.3.c Gatava produkta primara iepakojuma testa
mg/5 ml powder for oral pudele N1; 1,2 /30 |B.V., Niderlande procediras svitroSana, ja jau ir apstiprinata alternativa testa
suspension, Powder for ml ABPE pudele N1; procedira. Tiek svitrota identifikacijas metode.
oral suspension, 200 600 mg/15 ml ABPE
mg/5 ml pudele N1

107 01-0142 |Trigan D 20 mg/500 mg |Dicycloverini 20 mg/500 mg Al/Al [SIA Unifarma, IB C.I.z. Izmainas za]u droSuma un efektivitate. Citas
tablets, Tablets, 20 hydrohloridum, blisteris N10; N20; Latvija izmainas.. [zmainas lietosanas instrukcija, kas veiktas

mg/500 mg

Paracetamolum

N100

saskana ar Saprotamibas testa rezultatiem. LietoSanas
instrukcija atbilst zalu aprakstam. LietoSanas instrukcija,
zalu apraksts un mark&juma teksts saskanoti atbilstosi
pienemtajam standarformam.
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108 09-0257 |Trombex 75 mg film-  |Clopidogrelum 75 mg PVH/PVDH  |Zentiva ks., CZ/H/0185/001/1 |IB C.1.2. a Izmainas gen&risko zalu/p&c jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- aluminija blisteris Cehija B/015 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
coated tablets, 75 mg N28; N30; N90; N7; apraksta, mark€&uma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties

N14; N84; N100; 75 uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu

mg Stikla pudelite novértgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus

(briina) N30; N90; papildu datus. Harmonizgeta droSuma informacija saskana ar

N28 atsauces zalem Plavix. Zalu apraksta 4.1 apak$punkta
pievienota indikacija - aterotrombozes un trombembolijas
gadijumu profilakse pacientiem ar priek§kambaru
mirgosanu, atbilstosi papildinats 4.2 ar devam un lietoSanu.
4.5 papildinata mijiedarbiba ar protonu stiknu inhibitoriem,
4.8 pievienota informacija par nozimigiem asino$anas
gadijumiem, kas novéroti pétijjuma ACTIVE-A. 5.2
atjaunota informacija par farmakogenétiku. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.

109 10-0153  |Ulprix 20 mg gastro- Pantoprazolum 20 mg Aluminija Glenmark DK/H/1584/001/ |IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinaSana gatavajam
resistant tablets, Gastro- blisteris N7; N14; Pharmaceuticals |1B/009 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala
resistant tablets, 20 mg N15; N20; N28; N30; |[s.r.o., Cehija laika datiem). Tiek pagarinats gatava produkta

N50; N56; N60; N98; uzglabasanas laiks. Bija: 2 gadi; bis: 4 gadi.
N100; 20 mg ABPE

pudele N14; N28;

N100

110 10-0154 |Ulprix 40 mg gastro- Pantoprazolum 40 mg Aluminija Glenmark DK/H/1584/002/ |IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinaSana gatavajam
resistant tablets, Gastro- blisteris N7; N14; Pharmaceuticals |I1B/009 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala
resistant tablets, 40 mg N15; N20; N28; N30; |s.r.o., Cehija laika datiem). Tiek pagarinats gatava produkta

N50; N56; N60; N98; uzglabasanas laiks. Bija: 2 gadi; bis: 4 gadi.
N100; 40 mg ABPE
pudele N14; N28;
N100
111 06-0099 |Ultak 150 mg film Ranitidinum 150 mg Al/Al blisteris|Cipla (UK) Ltd., IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas

coated tablets, Film
coated tablets, 150 mg

N30

Lielbritanija

sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas ranitidina hidrohlorida sertifikats no jauna
razotaja, kas aizstas ieprieks€jo razotaju.
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112 06-0099 |Ultak 150 mg film Ranitidinum 150 mg Al/Al blisteris|Cipla (UK) Ltd., IA B.II.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienosana
coated tablets, Film N30 Lielbritanija gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
coated tablets, 150 mg metodi ; IA B.II.d.1.c Jauna specifikacijas parametra

pievienoSana gatava produkta specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi

113 06-0099 |Ultak 150 mg film Ranitidinum 150 mg Al/Al blisteris|Cipla (UK) Ltd., IB B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
coated tablets, Film N30 Lielbritanija un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. Tiek
coated tablets, 150 mg atjaunoti limiti parametram $kidiba.

114 06-0100 |Ultak 300 mg film Ranitidinum 300 mg Al/Al blisteris|Cipla (UK) Ltd., IA B.I1I.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film N30 Lielbritanija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 300 mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotdja aizstaSana vai pievienoSana). Tick iesniegts jauns
aktivas vielas ranitidina hidrohlorida sertifikats no jauna
razotaja, kas aizstas iepricksgjo razotaju.

115 06-0100 |Ultak 300 mg film Ranitidinum 300 mg Al/Al blisteris|Cipla (UK) Ltd., IA B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
coated tablets, Film N30 Lielbritanija gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
coated tablets, 300 mg metodi ; A B.II.d.1.c Jauna specifikacijas parametra

pievienosana gatava produkta specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi

116 06-0100 |Ultak 300 mg film Ranitidinum 300 mg Al/Al blisteris|Cipla (UK) Ltd., IB B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
coated tablets, Film N30 Lielbritanija un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. Tiek
coated tablets, 300 mg atjaunoti limiti parametram $kidiba.

117 08-0324  [Venlafaxin - ratiopharm |Venlafaxinum 75 mg ABPE pudele [Ratiopharm DE/H/3393/002/1|1A A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
75 mg prolonged release N250; 75 mg GmbH, Vacija AJ024/G kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
capsules, hard, PVH/PVDH Mainas razotaja nosaukums. Bija: Ayanda Oy Teollisuustie

Prolonged release
capsules, hard, 75 mg

aluminija blisteris N7;
N10; N14; N28; N30;
N35; N50; N56; N60;
N70; N98; N100; 75
mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N10; N14;
N28; N30; N50; N56;
N60; N98; N100; N7;
N25- N70

16 60100 Seinajoki, Somija; buis: Etnovia Oy Teollisuustie
16-18 60100 Seinajoki, Somija.; 1A B.I11.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu venlafaksina hidrohloridu.
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118 10-0176 |Versatis 5% medicated |Lidocainum 700 mg Papira/Al/PE [Griunenthal UK/H/1040/001/ |IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma
plaster , Medicated pacina N5; N10; N20;|GmbH, Vacija 1A/019 un/vai adreses izmainas. Mainas adrese Francija. Bija:
plaster, 5% N25; N30 Laboratoires Grunenthal 100-102, rue de Villiers 92309

Levallois-Perret Cedex, Francija; biis: Laboratoires
Grunenthal Immeuble Eureka 19, rue Ernest Renan-CS
90001 92024 Nanterre Cedex, Francija.

119 05-0099 [Vesicare 10 mg film- Solifenacini 10 mg ABPE pudele |Astellas Pharma [NL/H/0487/002/1 1A A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
coated tablets, Film- succinas N100; 10 mg PVH/AI |Europe B.V., A/023/G un/vai adreses izmainas. Procediira NL/H/xxxx/IA/168/G
coated tablets, 10 mg blisteris N3; N5; N10;|Niderlande ieklautas izmainas.Portugales registracijas apliecibas

N30; N50; N60; N9O; IpaSnieka adreses maina. Bija: Astellas Farma, Lda.,
N100; N20; N200 Edificio Cinema, Rua Jose Fontana, n°1 - 1° andar 2770 -

101 Paco de Arcos, Portugale; bus: Astellas Farma, Lda.,
Lagoas Park, Edificio 5, Torre C, Piso 6, 2740-245 Porto
Salvo, Oeiras, Portugale.

120 05-0098 |Vesicare 5 mg film- Solifenacini 5 mg ABPE pudele  [Astellas Pharma |NL/H/0487/001// |IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
coated tablets, Film- succinas N100; 5 mg PVH/AI |Europe B.V., 1A/023/G un/vai adreses izmainas. Portugales registracijas apliecibas
coated tablets, 5 mg blisteris N3; N5; N10;|Niderlande Ipasnieka adreses maina. Bija: Astellas Farma, Lda.,

N30; N50; N60; N9O; Edificio Cinema, Rua Jose Fontana, n°1 - 1° andar 2770 -
N100; N20; N200 101 Paco de Arcos, Portugile; biis: Astellas Farma, Lda.,

Lagoas Park, Edificio 5, Torre C, Piso 6, 2740-245 Porto
Salvo, Oeiras, Portugale.

121 05-0228 |Videx EC 400 mg gastro{Didanosinum 400 mg Blisteris N30; [Bristol-Myers FR/H/0034/015/1 [TA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
resistant hard capsules, N60 Squibb A/087 starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas
Gastro-resistant Gyogyszerkereske vietas, par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
capsules, hard, 400 mg delmi Kft., kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
Ungarija paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta

dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta razotajs
Bristol-Myers Squibb Company, 2400 West Lloyd
Expressway, Evansville, 47721, Indiana, ASV.
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122 98-0791 |Zyrtec 1 mg/ml oral Cetirizini 150 mg/150 ml Stikla. |UCB Pharma Oy, [IE/H/0209/003/1 |IA A.5. a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
solution, Oral solution, 1|dihydrochloridum |pudelite (dzintarkrasas) |Somija AJ/006 un/vai adreses izmainas. Par s€rijas izlaidi atbildiga
mg/ml N1; 200 mg/200 ml razotaja adreses izmainas citas valstis. Bija: Phoenix

Stikla pudelite Pharma Polska Sp. z 0.0., ul. Baletowa 115A, 02-867
(dzmtarkrasa.ls) NL; 60_ Warsaw, Polija; biis: Phoenix Pharma Polska Sp. z 0.0., ul.
mg/60 ml Stikla pudelite ..

(dzintarkrasas) N1; 100 Oplotek 26, 01-940 Warsaw, Polija.

mg/100 ml Stikla

pudelite (dzintarkrasas)

N1; 75 mg/75 ml Stikla

pudelite (dzintarkrasas)

N1

123 98-0731 |Zyrtec 10 mg film- Cetirizini 10 mg PVH/AI UCB Pharma Oy, |IE/H/0209/001/1 [IA A.5. a Par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma
coated tablets, Film- dihydrochloridum [blisteris N30; N14;  |Somija AJ006 un/vai adreses izmainas. Par sérijas izlaidi atbildiga
coated tablets, 10 mg N15; N20; N21; N40; razotdja adreses izmainas citas valstis. Bija: Phoenix

N45; N50; N60; N90O; Pharma Polska Sp. z 0.0., ul. Baletowa 115A, 02-867
N100; N100 (10x10) Warsaw, Polija; biis: Phoenix Pharma Polska Sp. z 0.0., ul.
Oplotek 26, 01-940 Warsaw, Polija.

124 98-0688 |Zyrtec 10 mg film- Cetirizini 10 mg PVH/AI UCB Pharma Oy, |IE/H/0209/001/1 [IA A.5. a Par sgrijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
coated tablets, Film- dihydrochloridum |blisteris N7; N10; N1;|Somija A/006 un/vai adreses izmainas. Par s€rijas izlaidi atbildiga
coated tablets, 10 mg N4; N5 razotdja adreses izmainas citas valstis. Bija: Phoenix

Pharma Polska Sp. z 0.0., ul. Baletowa 115A, 02-867
Warsaw, Polija; btis: Phoenix Pharma Polska Sp. z 0.0., ul.
Oplotek 26, 01-940 Warsaw, Polija.

125 98-0730 |Zyrtec 10 mg/ml oral Cetirizini 150 mg/15 ml Stikla |UCB Pharma Oy, [IE/H/0209/002/1 |TIA A.5. a Par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma
drops, solution, Oral dihydrochloridum [pudelite Somija A/006 un/vai adreses izmainas. Par s@rijas izlaidi atbildiga
drops, solution, 10 (dzintarkrasas) N1; razotdja adreses izmainas citas valstis. Bija: Phoenix
mg/ml 200 mg/20 ml Stikla Pharma Polska Sp. z 0.0., ul. Baletowa 115A, 02-867

pudelite Warsaw, Polija; biis: Phoenix Pharma Polska Sp. z o0.0., ul.
(dzintarkrasas) N1; Oplotek 26, 01-940 Warsaw, Polija.

100 mg/10 ml Stikla

pudelite

(dzintarkrasas) N1
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126 11-0277 |Zolpidem Vitabalans 10 |Zolpidemi tartras |10 mg PVH/AI Vitabalans Oy, SE/H/0969/001/1 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg film-coated tablets, blisteris N10; N20;  [Somija A/001 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Film-coated tablets, 10 N30; N60; N100 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata

razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
zolpidéma tartrats.

127 09-0171 |Escitalopram-Teva 10 |Escitalopramum |10 mg PVH/PVDH |Teva Pharma HU/H/0179/002/ 0. Bezmaksas klaidu labojums. Bezmaksas klidu labojums

mg film-coated tablets, aluminija vienas B.V., Niderlande mark&juma teksta
Film-coated tablets, 10 devas blisteris N49
mg (49x1); N50 (50x1);

N100 (100x1); N500
(500x1); 10 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris N7,
N14; N20; N28; N30;
N49; N50; N56; N60;
N98; N100; N200;

N500: N90
128 09-0173 |Escitalopram-Teva 20 |Escitalopramum {20 mg PVH/PVDH |Teva Pharma HU/H/0179/004/ |0. Bezmaksas kliidu labojums. Bezmaksas kliidu labojums
mg film-coated tablets, aluminija vienas B.V., Niderlande mark&juma teksta.
Film-coated tablets, 20 devas blisteris N19
mg (49x1); N50 (50x1);

N100 (100x1); N500
(500x1); 20 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris N7,
N14; N20; N28; N30;
N49; N50; N56; N60;
N98; N100; N200;

NS00 N9
129 03-0440 |Gingium 120 mg film- |Ginkgonis 120 mg PP/AI Sandoz d.d., 0. Bezmaksas kltidu labojums. Labotas neprecizitates
coated tablets, Film- extractum siccum  [blisteris N60; N30;  |Slovénija lietoSanas instrukcijas 3. sadala.
coated tablets, 120 mg [raffinatum et N100

quantificatum

44



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/81 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
130 05-0014 |Moxogamma 0,2 mg Moxonidinum 0,2 mg PVH/PVDH Worwag Pharma |NL/H/0397/001/ |0. Bezmaksas klGdu labojums. Atjaunota informacija
film-coated tablets, Film- aluminija blisteris N30; |GmbH & Co0.KG, lieto$anas instrukcija. Novérstas neprecizitates tulkojuma.
coated tablets, 0,2 mg N50; N100; N10; N20; |v3cija
N28; N56; N98; N400
131 05-0014 |Moxogamma 0,2 mg Moxonidinum 0,2 mg PVH/PVDH Worwag Pharma |NL/H/0397/001/ |0. Bezmaksas kltdu labojums. Atjaunota informacija zalu
film-coated tablets, Film- aluminija blisteris N30; (GmbH & Co.KG, apraksta. Novérstas neprecizitates tulkojuma.
coated tablets, 0,2 mg N50; N100; N10; N20; - fv/z¢ija
N28; N56; N98; N400
132 05-0015 |Moxogamma 0,3 mg Moxonidinum 0,3 mg PVH/PVDH Worwag Pharma |NL/H/0397/002/ |0. Bezmaksas klGdu labojums. Atjaunota informacija
film-coated tablets, Film- aluminija blisteris N30; |GmbH & Co0.KG, lietosanas instrukcija. Novérstas neprecizitates tulkojuma.
coated tablets, 0,3 mg N50; N100; N10; N20; |v3cija
N28; N56; N98; N400
133 05-0015 |Moxogamma 0,3 mg Moxonidinum 0,3 mg PVH/PVDH Worwag Pharma [NL/H/0397/002/ [0. Bezmaksas kliidu labojums. Atjaunota informacija zalu
film-coated tablets, Film- aluminija blisteris N30; (GmbH & Co.KG, apraksta. Noverstas neprecizitates tulkojuma.
coated tablets, 0,3 mg N50; N100; N10; N20; - fy/75cjja
N28; N56; N98; N400
134 05-0016 |Moxogamma 0,4 mg Moxonidinum 0,4 mg PVH/PVDH Worwag Pharma [NL/H/0397/003/ [0. Bezmaksas kliidu labojums. Atjaunota informacija zalu
film-coated tablets, Film- aluminija blisteris N30; |GmbH & Co0.KG, apraksta. Novérstas neprecizitites tulkojuma.
coated tablets, 0,4 mg N50; N100; N10; N20; |yv3cija
N28; N56; N98; N400
135 05-0016 |Moxogamma 0,4 mg Moxonidinum 0,4 mg PVH/PVDH Worwag Pharma [NL/H/0397/003/ [0. Bezmaksas kladu labojums. Atjaunota informacija
film-coated tablets, Film- aluminija blisteris N30; |GmbH & Co0.KG, lietosanas instrukcija. Novérstas neprecizitates tulkojuma.
coated tablets, 0,4 mg N50; N100; N10; N20; |y3cija
N28; N56; N98; N400
136 09-0195 |Recoxa 10 mg/ml Meloxicamum 15 mg/1,5 ml Stikla  |Zentiva k.s., EE/H/0179/003/ 0. Bezmaksas kladu labojums. Bezmaksas kltidu labojums
solution for injection, ampula N5; N10 Cehija mark&juma teksta.

Solution for injection,
10 mg/ml

Humano zalu
novertesanas nodalas
vaditaja M.Emersone
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