Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/83 pielikums Nr.3-2

Reg. Zalu nosaul_(ums, zalu AKktivas vielas Informacija par Regl§tr?c1jas Procediiras . o
Nr.p.k. forma, stiprums/ . - apliecibas Izmainu bitiba
numurs .. nosaukums iepakojumu . numurs
koncentracija IpasSnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 99-0260 |Somnols 7,5 mg film-  [Zopiclonum 7,5 mg PVH/PVDH |AS Grindeks, LV/H/0104/001/1 {IB B.IL.e.5a2 Gatava produkta iepakojuma licluma
coated tablets, Film- aluminija blisteris  |Latvija B/002 izmainas: izmainas, kas saistitas ar vienibu skaitu
coated tablets, 7,5 mg N10; N20; N30 (piem@ram, tabletes, ampulas ,utt.) viena iepakojuma
pasreiz neapstiprinatam iepakojuma lielumam. Tiek
pievienots papildus iepakojuma lielums 100 tabletes
iepakojuma (10 tabletes x 10 blisteri) Danijas un
Norvegijas tirgum.
2 99-0364 |Naklofen 11,6 mg/g gel, |Diclofenacum 696 mg/60 g KRKA d.d., Novo IA B.1l.e.6.a Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
Gel, 11,6 mg/g diethylaminum Aluminija tiba N1  [Mesto, Slovénija iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo
produktu (pieméram, nopemamu vacinu krasa, krasu koda
gredzeni uz ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota
citada plastmasa)) un kas skar produkta informaciju. Tiek
veiktas izmainas 60 g gela iepakojuma aluminija tiibas
vacina diametra.
3 11-0355 |Afrin 0,5 mg/ml nasal |Oxymetazolini 7,5 mg/15 ml ABPE |Schering-Plough [NL/H/1971/001/1{1IA A.1. Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma
spray, solution, Nasal hydrochloridum pudele N1 Europe, Belgija |A/003 un/vai adreses izmainas. [zmainas attiecas tikai uz Griekiju.
spray, solution, 0,5 Bija:Schering Plough A®BEE, Agiou Dimitriou 63, 174 56
mg/ml Alimos, Griekija Bas:MSD A®BEE, Agiou Dimitriou 63,
174 56 Alimos, Griekija
4 11-0356 |Afrin Chamomile 0,5 Oxymetazolini 7,5 mg/15 ml ABPE |Schering-Plough [NL/H/1971/004/1|1A A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
mg/ml nasal spray, hydrochloridum pudele N1 Europe, Belgija [A/003 un/vai adreses izmainas. Izmainas attiecas tikai uz Griekiju.

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

Bija:Schering Plough A®BEE, Agiou Dimitriou 63, 174 56
Alimos, Griekija Bus:MSD A®BEE, Agiou Dimitriou 63,
174 56 Alimos, Griekija
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5 11-0357  |Afrin Glycerol 0,5 Oxymetazolini 7,5 mg/15 ml ABPE |Schering-Plough |NL/H/1971/003/1|1A A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
mg/ml nasal spray, hydrochloridum pudele N1 Europe, Belgija [A/003 un/vai adreses izmainas. Izmainas attiecas tikai uz Griekiju.
solution, Nasal spray, Bija:Schering Plough A®BEE, Agiou Dimitriou 63, 174 56
solution, 0,5 mg/ml Alimos, Griekija Bis:MSD A®BEE, Agiou Dimitriou 63,
174 56 Alimos, Griekija
6 11-0358 |Afrin Menthol 0,5 Oxymetazolini 7,5 mg/15 ml ABPE |Schering-Plough |NL/H/1971/002/1|1A A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
mg/ml nasal spray, hydrochloridum pudele N1 Europe, Belgija |A/003 un/vai adreses izmainas. Izmainas attiecas tikai uz Griekiju.
solution, Nasal spray, Bija:Schering Plough A®BEE, Agiou Dimitriou 63, 174 56
solution, 0,5 mg/ml Alimos, Griekija Bis:MSD A®BEE, Agiou Dimitriou 63,
174 56 Alimos, Griekija
7 09-0353 |Amisan 100 mg tablets, |Amisulpridum 100 mg PVH/AI PRO.MED.CS CZ/H/0432/002/1 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Tablets, 100 mg blisteris N20; N30; |Praha a.s., Cehija |A/002 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
N50; N60; N100; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N150; N600 vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
amisulpiridu.
8 09-0354 |Amisan 200 mg tablets, |Amisulpridum 200 mg PVH/AI PRO.MED.CS CZ/H/0432/003/1 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Tablets, 200 mg blisteris N20; N30; |Praha a.s., Cehija |A/002 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
N50; N60; N100; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N150; N600 vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
amisulpiridu
9 09-0355 |Amisan 400 mg film-  [Amisulpridum 400 mg PVH/AI PRO.MED.CS  [CZ/H/0432/004/1 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- blisteris N20; N30; |Praha a.s., Cehija |A/002 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 400 mg N50; N60; N100; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N150; N600 vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
amisulpiridu
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10 09-0352 |Amisan 50 mg tablets, |Amisulpridum 50 mg PVH/AI PRO.MED.CS CZ/H/0432/001/1 |IA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Tablets, 50 mg blisteris N12; N60; |Praha a.s., Cehija |A/002 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
N600 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

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

amisulpiridu
11 04-0435 |Asacol 400 mg modified [Mesalazinum 400 mg Blisteris Tillotts Pharma IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
release tablets, Modified- N20; N100 AB, Zviedrija starpprodukta vai gatava produkta raZzotnes, iepakoSanas
release tablets, 400 mg vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas

kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta par s€rijas
izlaidi atbildigais razotajs Nycomed SEFA AS, Jaama 55B,
63308 Polva, Igaunija ; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta raZotnes,
iepakoS$anas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja un
par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta par s€rijas
izlaidi atbildigais razotajs QP Support AB, Engelska
gangen 14, SE-25441 Helsingborg, Zviedrija.
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12 04-0434 |Asacol 500 mg Mesalazinum 500 mg PVH/PE Tillotts Pharma IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
suppositories, blisteris N20 AB, Zviedrija starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakosanas
Suppositories, 500 mg vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas

kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minta
dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta par serijas
izlaidi atbildigais razotajs Nycomed SEFA AS, Jaama 55B,
63308 Polva, Igaunija ; IA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un
par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta par s€rijas
izlaidi atbildigais razotajs QP Support AB, Engelska
gangen 14, SE-25441 Helsingborg, Zviedrija.

13 05-0531 |Asacol 800 mg modified [Mesalazinum 800 mg PVH/AI Tillotts Pharma IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
release tablets, Modified- blisteris N10; N50  |AB, Zviedrija starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakos$anas
release tablets, 800 mg vietas, par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas

kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta par s€rijas
izlaidi atbildigais razotajs Nycomed SEFA AS, Jaama 55B,
63308 Polva, Igaunija ; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta raZotnes,
iepakoS$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 svitrots gatava produkta par s€rijas
izlaidi atbildigais razotajs QP Support AB, Engelska
gangen 14, SE-25441 Helsingborg, Zviedrija.
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03-0281

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

Sertralinum

100 mg Blisteris
N28

KRKA d.d., Novo
Mesto, Slovénija

IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novértgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar
atsauces zalem Zoloft. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta
iek]auts bridinajums par serotonina sindromu un
laundabigo neiroleptisko sindromu. 4.8. apakspunkta
harmonizgtas nevélamas blakusparadibas, saskanojot ar
atsauces zalem. Veiktas redakcionalas izmainas zalu
apraksta un lietoSanas instrukcija. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

15

03-0281

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

Sertralinum

100 mg Blisteris
N28

KRKA d.d., Novo
Mesto, Slovénija

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, noverté&jumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem (2012.marts) par selektivo serotonina
atpakalsaistes inhibitoru (tai skaita Sertralinum) ietemi uz
risks saistiba ar ietekmi uz spermas kvalitati. Atbilstosi
veikti papildinajumi zalu apraksta apak$punkta 4.6 un 5.3.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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03-0280

Asentra 50 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 50 mg

Sertralinum

50 mg Blisteris N28

KRKA d.d., Novo
Mesto, Slovénija

IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novértgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar
atsauces zalem Zoloft. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta
iek]auts bridinajums par serotonina sindromu un
laundabigo neiroleptisko sindromu. 4.8. apakspunkta
harmonizgtas nevélamas blakusparadibas, saskanojot ar
atsauces zalem. Veiktas redakcionalas izmainas zalu
apraksta un lietoSanas instrukcija. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

17

03-0280

Asentra 50 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 50 mg

Sertralinum

50 mg Blisteris N28

KRKA d.d., Novo
Mesto, Slovénija

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, noverté&jumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem (2012.marts) par selektivo serotonina
atpakalsaistes inhibitoru (tai skaita Sertralinum) ietemi uz
risks saistiba ar ietekmi uz spermas kvalitati. Atbilstosi
veikti papildinajumi zalu apraksta apak$punkta 4.6 un 5.3.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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18 11-0205 |Astator 30 mg film- Atorvastatinum 30 mg Miklich SE/H/0998/001/1 |IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets , Film- OPA/AI/PVH/AI Laboratorios S.L., |B/002 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 30 mg blisteris N4; N7; Spanija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas

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

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

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

N90; N98; N100 informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem (12.2011.) par HMG-CoA reduktazes un
cukura diabéta/glikozes tolerances traucgjumu attistibas
risku predisponé&tiem pacientiem. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

19 11-0205 |Astator 30 mg film- Atorvastatinum 30 mg Miklich SE/H/0998/001/1 |IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
coated tablets , Film- OPAJ/AI/PVH/AI Laboratorios S.L., |B/003 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala
coated tablets, 30 mg blisteris N4; N7, Spanija laika datiem). Bija: 18 ménesi; bis: 2 gadi.

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

20 11-0206 |Astator 60 mg film- Atorvastatinum 60 mg Miklich SE/H/0998/002/1 |IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarina$ana gatavajam
coated tablets , Film- OPA/AI/PVH/AI Laboratorios S.L., |B/003 produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala
coated tablets, 60 mg blisteris N4; N7; Spanija laika datiem). Bija: 18 ménesi; bas: 2 gadi.

N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N60; N84,

N90; N98; N100
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21 11-0206 |Astator 60 mg film- Atorvastatinum 60 mg Miklich SE/H/0998/002/1 |IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets , Film- OPA/AI/PVH/AI Laboratorios S.L., |B/002 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 60 mg blisteris N4; N7; Spanija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas

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

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

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

N90; N98; N100 informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem (12.2011.) par HMG-CoA reduktazes un
cukura diabéta/glikozes tolerances traucgjumu attistibas
risku predisponé&tiem pacientiem. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

22 11-0207 |Astator 80 mg film- Atorvastatinum 80 mg Miklich SE/H/0998/003/1 |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets , Film- OPAJ/AI/PVH/AI Laboratorios S.L., |B/002 pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 80 mg blisteris N4; N7, Spanija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas

N10; N14; N20; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N28; N30; N50; 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
N56; N60; N84; RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma

N90; N100; N98

informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem (12.2011.) par HMG-CoA reduktazes un
cukura diab&ta/glikozes tolerances traucg€jumu attistibas
risku predisponétiem pacientiem. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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23 10-0488 |Atorgamma 10 mg film- | Atorvastatini 10 mg ABPE pudele |Worwag Pharma  [1S/H/0164/001/1 |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,

coated tablets, Film- calcium N10; N20; N30; GmbH & Co.KG, [B/011/G pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,

coated tablets, 10 mg N50; N100; N200; |Vacija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
10 mg plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
OPA/AI/PVH/AI 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
blisteris N4; N7; RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
N10; N14; N20; informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
N28; N30; N50; ieteikumiem (12.2011.) par HMG-CoA reduktazes un
N56; N84; N98; cukura diabéta/glikozes tolerances traucgjumu attistibas

N100; N200; N500;
N90

risku predisponé&tiem pacientiem. Zalu apraksts un
lietosSanas instrukcija saskanoti. ; IB C.1.3. a Izmainu
veikSana, ko pieprasTjusi Agentlira, pamatojoties uz
steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobezojumu, zalu klasei
raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46.
pantu, novertgjumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus datus. Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar
Direktivas 2001/83/EC 29. panta EK parvértésanas
procediiras (01.07.2010.) 1émumu C(2010)4677
Sortis/atorvastatin. Zalu apraksta 4.1 apaksSpunkta
pievienota indikacija:hiperholesterinémijas arstésanai
bérniem no 10 gadu vecuma, atbilstosi saskanots 4.2
apakspunkts par devam un lietoSanu, 4.8 apak$punkta
pievienotas blakusparadibas, kas novérotas pediatriskaja
populacija: galvassapes, sapes védera, ALAT un kreatinina
fosfokinazes limena paaugstinasanas asinis. 5.1 icklauta
informacija par pétjjumiem pacientiem ar
hiperholesterinémijas heterozigoto formu no 6-17 gadiem
un 10 -17 gadiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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24 10-0489 |Atorgamma 20 mg film- |Atorvastatini 20 mg Worwag Pharma  [1S/H/0164/002/1 |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,

coated tablets, Film- calcium OPA/AI/PVH/AI GmbH & Co.KG, (B/011/G pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,

coated tablets, 20 mg blisteris N4; N7; Vacija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
N10; N14; N20; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N28; N30; N50; 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
N56; N84; N98; RAI neiesniedz jaunus datus. Harmonizéta drosuma
N100; N200; N500; informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 29. panta
N90; 20 mg ABPE EK parvertésanas procediras (01.07.2010.) [Emumu
pudele N10; N20; C(2010)4677 Sortis/atorvastatin. Zalu apraksta 4.1
N30; N50; N100; apakspunkta pievienota indikacija:hiperholesterinémijas
N200 arstéSanai berniem no 10 gadu vecuma, atbilstosi saskanots

4.2 apakspunkts par devam un lietosanu, 4.8 apak$punkta
pievienotas blakusparadibas, kas novérotas pediatriskaja
populacija: galvassapes, sapes védera, ALAT un kreatinina
fosfokinazes limena paaugstinasanas asinis. 5.1 icklauta
informacija par pétjjumiem pacientiem ar
hiperholesterinémijas heterozigoto formu no 6-17 gadiem
un 10 -17 gadiem. 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, novert€jumu un saistiba
ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata dro§uma
informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem (12.2011.) par HMG-CoA reduktazes un
cukura diabéta/glikozes tolerances traucgjumu attistibas
risku predispongtiem pacientiem. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/83 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
25 10-0490 |Atorgamma 40 mg film- |Atorvastatini 40 mg Worwag Pharma  [1S/H/0164/003/1 |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,

coated tablets, Film- calcium OPA/AI/PVH/AI GmbH & Co.KG, (B/011/G pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,

coated tablets, 40 mg blisteris N4; N7; Vacija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
N10; N14; N20; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N28; N30; N50; 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
N56; N84; N98; RAI neiesniedz jaunus datus. Harmonizéta drosuma
N100; N200; N500; informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 29. panta
N90; 40 mg ABPE EK parvertésanas procediras (01.07.2010.) [Emumu
pudele N10; N20; C(2010)4677 Sortis/atorvastatin. Zalu apraksta 4.1
N30; N50; N100; apakspunkta pievienota indikacija:hiperholesterinémijas
N200 arstéSanai berniem no 10 gadu vecuma, atbilstosi saskanots

4.2 apakspunkts par devam un lietosanu, 4.8 apak$punkta
pievienotas blakusparadibas, kas novérotas pediatriskaja
populacija: galvassapes, sapes védera, ALAT un kreatinina
fosfokinazes limena paaugstinasanas asinis. 5.1 icklauta
informacija par pétjjumiem pacientiem ar
hiperholesterinémijas heterozigoto formu no 6-17 gadiem
un 10 -17 gadiem. 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, novert€jumu un saistiba
ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata dro§uma
informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem (12.2011.) par HMG-CoA reduktazes un
cukura diabéta/glikozes tolerances traucgjumu attistibas
risku predispongtiem pacientiem. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/83 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
26 10-0535 |Baxogar 150 mg film- |Acidum 150 mg Alvogen IPCo UK/H/3378/001/ |IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- ibandronicum PA/JAI/PVH/IAI Sar.l, I1B/004 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
coated tablets, 150 mg blisteris N1; N3 Luksemburga apraksta, mark€&uma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties
uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novértgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Harmonizgta droSuma informacija saskana ar
atsauces zalem Bonviva. Zalu apraksta 4.8 apak$punkta
pievienota blakusparadiba: acu iekaisums. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
27 10-0535 |Baxogar 150 mg film- |Acidum 150 mg Alvogen IPCo UK/H/3378/001/ |IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- ibandronicum PAJAI/PVHIIAI Sarl, IB/005 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
coated tablets, 150 mg blisteris N1; N3 Luksemburga apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties

uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novértgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Bonviva. Zalu apraksta 4.6 un 5.3
apakspunkta ieklauta informacija par ibandronskabes
ietekmi uz fertilitati. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/83 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
28 04-0209 |Betac 20 mg film-coated | Betaxololum 20 mg Blisteris N30; |Medochemie Ltd.,|LV/H/0100/001/1|IA B.IL.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
tablets, Film-coated N50; N100 Kipra A/004/G noteikSana galaprodukta specifikacijai. Galaprodukta
tablets, 20 mg specifikacija tiek noteikti stingraki ierobezojumi

parametram mikrobiologiska kontrole. ; IA B.I1.d.1.d
Nebiitiska specifikacijas parametra svitroSana no gatava
produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
svitrosana). No gatava produkta specifikacijas tiek svitrots
parametrs, kas tiks noteikts razoSanas procesa laika. ; IA
B.I1.d.1.d Nebiitiska specifikacijas parametra svitrosana no
gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana). No gatava produkta specifikacijas
tiek svitrots parametrs, kas tiks noteikts razoSanas procesa
laika. ; Var_ RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas
izmainas, iznemot 11.7.1.apakSpunkta mingtas ; [A
B.I1.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitro$ana no
gatava produkta specifikacijas (piem&ram, novecojusa
parametra svitroSana). No gatava produkta specifikacijas
tiek svitrots nebiitisks parametrs.; IA B.II.d.1.d Nebitiska
specifikacijas parametra svitro$ana no gatava produkta
specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
svitroSana). No gatava produkta specifikacijas tiek svitrots
nebiitisks parametrs. ; IA B.Il.d.1.d Nebitiska
specifikacijas parametra svitro$ana no gatava produkta
specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
svitro$ana). Grupa LV/H/0100/001/1A/004/G icklautas
izmainas. No gatava produkta specifikacijas tiek svitrots
nebiitisks parametrs.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/83 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
29 04-0209 |Betac 20 mg film-coated | Betaxololum 20 mg Blisteris N30; |Medochemie Ltd.,|LV/H/0100/001/1|IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
tablets, Film-coated N50; N100 Kipra A/003 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, 20 mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas betaksolola hidrohlorids sertifikats no jauna
razotaja, kas aizstas ieprieksgjo razotaju.; Var RMS
Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas, iznemot
11.7.1.apakspunkta min&tas
30 06-0078  |Bronchicum Elixir S Thymi herbae 250 ml Stikla pudele |Sanofi-aventis IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
oral solution, Oral extractum fluidum, [N1; 100 ml Stikla [Latvia SIA, produkta testa procediira. Izmainas parbaudes metodg,
solution Primulae radices  [pudele N1; N20 (20 [Latvija nosakot timiana $kidra ekstrakta kvantitativo saturu,
extractum fluidum |x 100 ml) apréekinot ka timolu.
31 01-0421 |Cipramil 20 mg film- Citalopramum 20 mg H. Lundbeck A/S, IA C.1.9. a Izmainas pasreiz€ja farmakovigilances sisteéma,
coated tablets, Film- PVH/PVdH/AI Danija kas aprakstitas Detaliz&ta farmakovigilances sisteémas
coated tablets, 20 mg blisteris N28 apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz kvalificéto

personu, kas atbildiga par farmakovigilanci. Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sistéma. [zmainas par
farmakovigilances atbildigo personu.; IA C.1.9. ¢ Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas aprakstita
Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
par farmakovigilanci atbildigas kvalificetas personas
veiktas drosibas procediiras izmainas. [zmainas par
farmakovigilanci atbildigas personas aizvietoSanas
kartiba.lesniegta DDPS versija 12, 2012. gada junijs.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/83 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

8

32

02-0056

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

Zuclopenthixolum

10 mg Traucins
N50; N100

H. Lundbeck A/S,
Danija

IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistema,
kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas
apraksta (DFSA): par farmakovigilanci atbildigas
kvalificétas personas veiktas drosibas procediiras izmainas.
Izmainas par farmakovigilanci atbildigas personas
aizvietosanas kartiba.lesniegta DDPS versija 12, 2012.
gada jinijs.; IA C.1.9. a Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstitas Detalizeta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): izmainas, kas
atticcas uz kvalificéto personu, kas atbildiga par
farmakovigilanci. Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sistéma. Izmainas par farmakovigilances atbildigo personu.

33

02-0057

Cisordinol 25 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 25 mg

Zuclopenthixolum

25 mg Traucins
N50; N100

H. Lundbeck A/S,
Danija

IA C.1.9. a Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma,
kas aprakstitas Detaliz&ta farmakovigilances sisteémas
apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz kvalificéto
personu, kas atbildiga par farmakovigilanci. Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sistéma. Izmainas par
farmakovigilances atbildigo personu.; IA C.1.9. ¢ Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita
Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas
veiktas drosibas procediiras izmainas. Izmainas par
farmakovigilanci atbildigas personas aizvieto$anas
kartiba.lesniegta DDPS versija 12, 2012. gada junijs.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/83 pielikums Nr.3-2

1

2

3
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34

96-0260

Cisordinol Depot 200
mg/ml solution for
injection, Solution for
injection, 200 mg/ml

Zuclopenthixolum

200 mg/ml Stikla
ampula N1; N10

H. Lundbeck A/S,
Danija

IA C.1.9. a Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma,
kas aprakstitas Detalizeta farmakovigilances sisteémas
apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz kvalificéto
personu, kas atbildiga par farmakovigilanci. Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sistéma. [zmainas par
farmakovigilances atbildigo personu.; IA C.1.9. ¢ Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita
Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
par farmakovigilanci atbildigas kvalificgtas personas
veiktas drosibas procediiras izmainas. [zmainas par
farmakovigilanci atbildigas personas aizvietoSanas
kartiba.lesniegta DDPS versija 12, 2012. gada junijs.

35

07-0122

Cisordinol-Acutard 50
mg/ml solution for
injection, Solution for
injection, 50 mg/ml

Zuclopenthixoli
acetas

50 mg/ml Stikla
ampula N10

H. Lundbeck A/S,
Danija

IA C.1.9. a Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma,
kas aprakstitas Detaliz&ta farmakovigilances sisteémas
apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz kvalificéto
personu, kas atbildiga par farmakovigilanci. Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sistéma. Izmainas par
farmakovigilances atbildigo personu.; IA C.1.9. ¢ Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita
Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas
veiktas drosibas procediiras izmainas. Izmainas par
farmakovigilanci atbildigas personas aizvietosanas
kartiba.lesniegta DDPS versija 12, 2012. gada junijs.

36

07-0243

Dentokind tablets,
Tablets

Belladonna,
Chamomilla,
Ferrum
phosphoricum,
Hepar sulfuris,
Pulsatilla

1 UD Stikla pudelite
N150

Deutsche
Homoopathie-
Union DHU-
Arzneimittel
GmbH & Co.KG,
Vacija

IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sisteémas ievieSana,
kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi
saistiba ar citu 31 pa$a RAI produktu. Izmainas zilu
blakusparadibu uzraudzibas sisteéma, ko kompetenta iestade
ir novertgjusi saistiba ar citu produktu tam paSam
registracijas apliecibas ipa§niekam. Iesniegta DDPS versija
003, 26.03.2012
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/83 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
37 10-0414 |Donepezil EGIS 10 mg |Donepezili 10 mg Egis UK/H/2247/002/ |1A B.1.a.3. a Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas
orodispersible tablets, |hydrochloridum PVH/Aclar/Al Pharmaceuticals |I1A/003 apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona) palielinasanas
Orodispersible tablets, blisteris N7; N14;  |PLC, Ungarija lidz 10 reizé€m salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato serijas
10 mg N28; N30; N50; apjomu. Tiek palielinats aktivas vielas (donepezila
N56; N60; N98; hidrohlorids) s€rijas apjoms.
N120; 10 mg Al/Al
blisteris N7; N14;
N28; N30; N50;
N56; N60; N98;
N120
38 10-0415 |Donepezil EGIS5mg |Donepezili 5 mg Al/Al blisteris |Egis UK/H/2247/001/ [TIA B.1.a.3. a Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas
orodispersible tablets, [hydrochloridum N7; N14; N28; N30; |Pharmaceuticals [1A/003 apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona) palielinasanas
Orodispersible tablets, 5 N50; N56; N60; PLC, Ungarija lidz 10 reizé€m salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas
mg N98; N120; 5 mg apjomu. Tiek palielinats aktivas vielas (donepezila
PVH/Aclar/Al hidrohlorids) sérijas apjoms.
blisteris N7; N14;
N28; N30; N50;
N56; N60; N98;
N120
39 09-0377 |Elicea 10 mg film- Escitalopramum 10 mg ABPE pudele |KRKA, d.d., CZ/H/0277/002/1 [IA A.4. Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
coated tablets, Film- N250; 10 mg Novo mesto, A/011 izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
coated tablets, 10 mg OPAJAI/PVH/AI Sloveénija piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
blisteris N14; N28; iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
N30; N50; N56; apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
N60; N90; N98; Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
N100; N200; N10 Escitaloprama razotaja nosaukums.
40 09-0378 |Elicea 20 mg film- Escitalopramum 20 mg KRKA, d.d., CZ/H/0277/003/1 |IA A.4. Aktivas vielas raZzoSana izmantotas aktivas vielas,
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, A/011 izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
coated tablets, 20 mg blisteris N14; N28; |Slovénija piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
N30; N50; N56; iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
N60; N90; N98; apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
N100; N200; N10; Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
250 mg ABPE Escitaloprama razotaja nosaukums.
pudele N250
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/83 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
41 09-0376 |Elicea 5 mg film-coated |Escitalopramum 5 mg ABPE pudele (KRKA, d.d., CZ/H/0277/001/1 |TA A.4. Aktivas vielas raZoSana izmantotas aktivas vielas,
tablets, Film-coated N250; 5 mg Novo mesto, A/011 izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
tablets, 5 mg OPA/AI/PVH/AI Sloveénija piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
blisteris N14; N28; iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
N30; N50; N56; apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
N60; N90; N98; Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas

N100; N200; N10

Escitaloprama razotaja nosaukums.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/83 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
42 10-0133 |Escadra 20 mg gastro- |Esomeprazolum 20 mg ABPE KRKA, d.d., DK/H/1724/001/ IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
resistant capsules, hard, traucin$ N98; 20 mg [Novo mesto, IB/009G pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
Gastro-resistant OPA/AI/PVH/AI Sloveénija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
capsules, hard, 20 mg blisteris N7; N14; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N15; N28; N30; 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
N50; N56; N60; RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
N90; N98; N100; 20 informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas

mg
OPAJ/AI/PE/desikant
s/Al/PE blisteris N7;
N14; N15; N28;
N30; N50; N56;
N60; N90; N98;
N100

ieteikumiem (marts, 2012). Zalu apraksta 4.4 apakSpunkts
papildinats ar informaciju par smagu hipomagnémijas risku
un par palielinatu giizas, plaukstas pamata un mugurkaula
lazumu risku, ilgstosi lietojot protonu siikna inhibitorus. 4.8
papildinats ar blakusparadibam - hipomagnémija, giizas
kaula, plaukstas pamata vai mugurkaula lizums. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.3. a
Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira, pamatojoties
uz steidzamu ar dros$ibu saistitu ierobezojumu, zalu klasei
raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46.
pantu, novértgjumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus datus. Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar
droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama dro§uma
zinojuma darba daliSanas procediiras
(SE/H/PSUR/0007/002). Zalu apraksta 4.4 apakS$punkta
icklauts bridinajums par B 12 vitamina uzsiik§anas
trauc€jumu risku, lietojot esomeprazolu. 4.5 icklauta
mijiedarbiba ar digoksinu, klopidogrelu, atazanaviru,
ritonaviru, rifampicinu, asinszales preparatiem. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/83 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
43 10-0134 |Escadra 40 mg gastro- |Esomeprazolum 40 mg KRKA, d.d., DK/H/1724/002/ {IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
resistant capsules, hard, OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, IB/009/G pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
Gastro-resistant blisteris N7; N14;  |Slovénija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
capsules, hard, 40 mg N15; N28; N30; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N50; N56; N60; 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
N90; N98; N100; 40 RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
mg informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas

OPAJ/AI/PE/desikant
s/Al/PE blisteris N7;
N14; N15; N28;
N30; N50; N56;
N60; N90; N98;
N100; 40 mg ABPE
traucins N98

ieteikumiem (marts, 2012). Zalu apraksta 4.4 apakSpunkts
papildinats ar informaciju par smagu hipomagnémijas risku
un par palielinatu giizas, plaukstas locTtavas un mugurkaula
lazumu risku, ilgstosi lietojot protonu siikna inhibitorus. 4.8
papildinats ar blakusparadibam - hipomagnémija, giizas
kaula, plaukstas pamata vai mugurkaula lizums. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.3. a
Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira, pamatojoties
uz steidzamu ar dros$ibu saistitu ierobezojumu, zalu klasei
raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46.
pantu, novértgjumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus datus. Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar
droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama dro§uma
zinojuma darba daliSanas procediiras
(SE/H/PSUR/0007/002). Zalu apraksta 4.4 apakS$punkta
icklauts bridinajums par B 12 vitamina uzsiik§anas
trauc€jumu risku, lietojot esomeprazolu. 4.5 icklauta
mijiedarbiba ar digoksinu, klopidogrelu, atazanaviru,
ritonaviru, rifampicinu, asinszales preparatiem. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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44 00-0089 |Felogel 1 % gel, Gel, 1 [Diclofenacum 40 g Aluminija SIA "Briz", IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
% natricum tabina N1 Latvija 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 (Diklofenaka natrija sals) sertifikats no jauna

razotaja.

45 96-0390 |Fluanxol 0,5 mg coated |Flupentixolum 0,5 mg Polipropiléna|H. Lundbeck A/S, IA C.1.9. a Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances sistéma,
tablets, Coated tablets, traucins N50; N100; [Danija kas aprakstitas Detalizéta farmakovigilances sisteémas
0,5mg 0,5 mg ABPE apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz kvalificgto

traucin$ N50; N100 personu, kas atbildiga par farmakovigilanci. Izmainas

pasreizgja farmakovigilances sistéma. [zmainas par
farmakovigilances atbildigo personu.; IA C.1.9. ¢ Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita
Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
par farmakovigilanci atbildigas kvalificetas personas
veiktas drosibas procediiras izmainas. [zmainas par
farmakovigilanci atbildigas personas aizvietoSanas
kartiba.lesniegta DDPS versija 12, 2012. gada junijs.

46 02-0199 |Fluanxol 1 mg coated  |Flupentixolum 1 mg ABPE traucin$ [H. Lundbeck A/S, IA C.1.9. a Izmainas pasreiz€ja farmakovigilances sisteéma,
tablets, Coated tablets, 1 N50; N100; 1 mg Danija kas aprakstitas Detaliz&ta farmakovigilances sisteémas
mg Polipropiléna apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz kvalificgto
traucin$ N50; N100 personu, kas atbildiga par farmakovigilanci. Izmainas

pasreizgja farmakovigilances sistéma. Izmainas par
farmakovigilances atbildigo personu.; IA C.1.9. ¢ Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita
Detalizeta farmakovigilances sisteémas apraksta (DFSA):
par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas
veiktas drosibas procediiras izmainas. Izmainas par
farmakovigilanci atbildigas personas aizvietoSanas
kartiba.lesniegta DDPS versija 12, 2012. gada junijs.
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47 98-0794  |Fluanxol Depot 20 Flupentixoli 20 mg/ml Stikla H. Lundbeck A/S, IA C.1.9. a Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma,
mg/ml solution for decanoas ampula N1 Danija kas aprakstitas Detalizeta farmakovigilances sisteémas
injection, Solution for apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz kvalificéto
injection, 20 mg/ml personu, kas atbildiga par farmakovigilanci. Izmainas

pasreizgja farmakovigilances sistéma. [zmainas par
farmakovigilances atbildigo personu.; IA C.1.9. ¢ Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita
Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
par farmakovigilanci atbildigas kvalificgtas personas
veiktas drosibas procediiras izmainas. [zmainas par
farmakovigilanci atbildigas personas aizvietoSanas
kartiba.lesniegta DDPS versija 12, 2012. gada junijs.
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04-0235

Fluconazol Nycomed
150 mg capsules, hard,
Capsules, hard, 150 mg

Fluconazolum

150 mg PVH/AI
blisteris N1; N2

Nycomed SEFA
AS, Igaunija

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
informacija saskana ar ES Pediatriskas darba dalisanas
procediiru flukonazolam (PhVWP/CMDh). Zalu apraksta
apakspunkta 4.2 pievienota papildinata informacija par zalu
lietoSanu bérniem. 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. apildinata drosuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas
procediiras (DK/H/PSUR/0008/002) flukonazolam. Zalu
apraksta apaksSpunkts 4.4 papildinats ar bridinajumiem par
kriptokokozi un endémisku mikozi; apakspunkta 4.5
pievienota informacija par mijiedarbibu ar hinidinu,
halofantrinu, ciklosporinu, everolimu, sirolimu, takrolimu,
azitromicinu un peroraliem kontraceptiviem lidzekliem.
Redakcionalas izmainas zalu apraksta apaksSpunktos 4.3-
4.8. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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09-0460

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

Fluorouracilum

1 9/20 ml Stikla
flakons N1

Accord
Healthcare
Limited,
Lielbritanija

UK/H/1185/001/
IB/018

IB B.Il.b.4.z Izmainas gatava produkta s€rijas apjoma
(tostarp s@rijas apjoma diapazond). Citas izmainas.
Izmainas s€rijas apjoma 5 ml flakonam.
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50 09-0458 |Fluorouracil Accord 50 |Fluorouracilum 250 mg/5 ml Stikla |Accord UK/H/1185/001/ |IB B.I1.b.4.z Izmainas gatava produkta s€rijas apjoma
mg/ml solution for flakons N1 Healthcare IB/018 (tostarp s€rijas apjoma diapazona). Citas izmainas.
injection or infusion, Limited, Izmainas s€rijas apjoma 5 ml flakonam.
Solution for injection or Lielbritanija
infusion, 250 mg/5 ml

51 09-0461  |Fluorouracil Accord 50 |Fluorouracilum 5 g/100 ml Stikla  |Accord UK/H/1185/001/ |IB B.I1.b.4.z Izmainas gatava produkta s€rijas apjoma
mg/ml solution for flakons N1 Healthcare IB/018 (tostarp s€rijas apjoma diapazona). Citas izmainas.
injection or infusion, Limited, Izmainas s€rijas apjoma 5 ml flakonam.
Solution for injection or Lielbritanija
infusion, 5 g/100 ml

52 09-0459  |Fluorouracil Accord 50 |Fluorouracilum 500 mg/10 ml Stikla [Accord UK/H/1185/001/ {IB B.I1.b.4.z Izmainas gatava produkta sérijas apjoma
mg/ml solution for flakons N1 Healthcare IB/018 (tostarp sérijas apjoma diapazona). Citas izmainas.
injection or infusion, Limited, Izmainas s€rijas apjoma 5 ml flakonam.
Solution for injection or Lielbritanija
infusion, 500 mg/10 ml

53 10-0657 |Gammanorm 165 mg/ml [Immunoglobulinum {3300 mg/20 ml Octapharma (IP) |SE/H/0390/001/I IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
solution for injection,  [humanum normale [Stikla flakons N1; |Limited, B/034 procedara (tostarp aizstaSana vai pievieno$ana)
Solution for injection, N10; N20; 1650 Lielbritanija
165 mg/ml mg/10 ml Stikla

flakons N1; N10;
N20

54 10-0005 |Gemcitabine Ebewe 10 |Gemcitabinum 1000 mg/100 ml Ebewe Pharma  |AT/H/0224/001/1[IA A.1. Registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma

mg/ml concentrate for Stikla flakons N1; |Ges.m.b.H A/007 un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka

solution for infusion,
Concentrate for solution
for infusion, 1000
mg/100 ml

N5; N10

Nfg.KG, Austrija

nosaukuma un adreses maina Vacija. Bija: Neocorp AG,
Am Weidenbach 6, 82362 Weilheim, Vacija; bus: NeoCorp
GmbH, Industriestr. 25, 83607 Holzkirchen, Vacija
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55 10-0003 |Gemcitabine Ebewe 10 |Gemcitabinum 200 mg/20 ml Stikla |Ebewe Pharma  |AT/H/0224/001/1|1A A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
mg/ml concentrate for flakons N1; N5; N10|Ges.m.b.H A/007 un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka
solution for infusion, Nfg.KG, Austrija nosaukuma un adreses maina Vacija. Bija: Neocorp AG,
Concentrate for solution Am Weidenbach 6, 82362 Weilheim, Vacija; bis: NeoCorp
for infusion, 200 mg/20 GmbH, Industriestr. 25, 83607 Holzkirchen, Vacija
ml

56 10-0004 |Gemcitabine Ebewe 10 |Gemcitabinum 500 mg/50 ml Stikla [Ebewe Pharma  |AT/H/0224/001/1{IA A.1. Registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma
mg/ml concentrate for flakons N1; N5; N10|Ges.m.b.H A/007 un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipasnicka

solution for infusion,
Concentrate for solution
for infusion, 500 mg/50
nll

Nfg.KG, Austrija

nosaukuma un adreses maina Vacija. Bija: Neocorp AG,
Am Weidenbach 6, 82362 Weilheim, Vacija; bis: NeoCorp
GmbH, Industriestr. 25, 83607 Holzkirchen, Vacija
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57 07-0324 |Gemcitabine Hospira1l |Gemcitabinum 1 g Flakons N1; N5 |Hospira UK UK/H/0939/002/ |IA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas viclas, starpprodukta vai gatava
g powder for solution Limited, 1A/023/G produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja
. . . e un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
for ln.fu5|on,.POW.der for Llelbrltamja paligvielas piegadatdja) svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek
solution for infusion, 1 g svitrota sekundaras iepakosanas vieta Frino Pharm E k., Breslauer West

33, 82538, Geretsred, Vacija.; IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp
kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas
sekundaras iepakoSanas vietas nosaukums. Bija: Depolabo, ZAC de
Chapotin sud, 69970 Chaponnay, (Rhone), Francija. biis: Alloga France,
ZAC de Chapotin sud, 69970 Chaponnay, (Rhone), Francija.; 1A
B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai pievieno$ana.
Tiek aizstata sekundaras iepakoSanas vieta. Bija: DIMAF SPA, Strada
Provinciale Cassanese 104-106, 20060 Vignate (M 1), Italija; biis: STM
Group SRL, Strada Provinciale, Pianura 2, 80078 Pozzuoli (NA), Italija.;
IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek
svitrota par s€rijas kontroli atbildiga vieta.; IA A.7. Jebkuras razotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota
sekundaras iepakosanas vieta Ivax Pharmaceuticals s.r.o0., Ostravska 29,
c.p. 305, 747 70 Opava-Komarov, Cehijas Republika.; IA A.7. Jebkuras
razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepako$anas vietas, par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja un par
s€rijas kontroli atbildiga uzn@muma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota
sekundaras iepakosanas vieta Laboratorio Vitoria, S.A., Rua Elias Garcia,
28, Venda Nova, 2700 327, Amadora, Portugale.; IA A.7. Jebkuras
razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepako$anas vietas, par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja un par
s€rijas kontroli atbildiga uzn@muma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota
sekundaras iepakosanas vieta Sidefarma S.A., Rua da Guine, no 26, 2689-
514, Prior Velho, Portugale.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas
vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas vietas,
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par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uzpémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana
(ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota par sérijas kontroli atbildiga
vieta.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga
razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrota par s€rijas kontroli atbildiga vieta.; IA A.7.
Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja
un par s€rijas kontroli atbildiga uzn&muma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek
svitrota par s€rijas kontroli atbildiga vieta.
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58 07-0325 |Gemcitabine Hospira 2 |Gemcitabinum 2 g Flakons N1; N5 |Hospira UK UK/H/0939/003/ |IA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas viclas, starpprodukta vai gatava
g powder for solution Limited, 1A/023/G produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja
. . . e un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
for ln.fu5|on,.POW.der for Llelbrltamja paligvielas piegadatdja) svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek
solution for infusion, 2 g svitrota sekundaras iepakosanas vieta Frino Pharm E k., Breslauer West

33, 82538, Geretsred, Vacija.; IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp
kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas
sekundaras iepakoSanas vietas nosaukums. Bija: Depolabo, ZAC de
Chapotin sud, 69970 Chaponnay, (Rhone), Francija. biis: Alloga France,
ZAC de Chapotin sud, 69970 Chaponnay, (Rhone), Francija.; 1A
B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai pievieno$ana.
Tiek aizstata sekundaras iepakoSanas vieta. Bija: DIMAF SPA, Strada
Provinciale Cassanese 104-106, 20060 Vignate (M 1), Italija; biis: STM
Group SRL, Strada Provinciale, Pianura 2, 80078 Pozzuoli (NA), Italija.;
IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek
svitrota par s€rijas kontroli atbildiga vieta.; IA A.7. Jebkuras razotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota
sekundaras iepakosanas vieta Ivax Pharmaceuticals s.r.o0., Ostravska 29,
c.p. 305, 747 70 Opava-Komarov, Cehijas Republika.; IA A.7. Jebkuras
razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepako$anas vietas, par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja un par
s€rijas kontroli atbildiga uzn@muma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota
sekundaras iepakosanas vieta Laboratorio Vitoria, S.A., Rua Elias Garcia,
28, Venda Nova, 2700 327, Amadora, Portugale.; IA A.7. Jebkuras
razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepako$anas vietas, par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja un par
s€rijas kontroli atbildiga uzn@muma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota
sekundaras iepakosanas vieta Sidefarma S.A., Rua da Guine, no 26, 2689-
514, Prior Velho, Portugale.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas
vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas vietas,
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par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uzpémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana
(ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota par sérijas kontroli atbildiga
vieta.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga
razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrota par s€rijas kontroli atbildiga vieta.; IA A.7.
Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja
un par s€rijas kontroli atbildiga uzn&muma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek
svitrota par s€rijas kontroli atbildiga vieta.
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59 07-0323 |Gemcitabine Hospira Gemcitabinum 200 mg Flakons N1; |Hospira UK UK/H/0939/001/ |IA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas viclas, starpprodukta vai gatava

200 mg powder for N5 Limited 1A/023/G produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja
. . . . L un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
solution for infusion, Lielbritanija o AR g
i paligvielas piegadatdja) svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek

Powder for solution for svitrota sekundaras iepakoSanas vieta Frino Pharm E.k., Breslauer West
infusion, 200 mg 33, 82538, Geretsred, Vacija.; IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp

kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas
sekundaras iepakoSanas vietas nosaukums. Bija: Depolabo, ZAC de
Chapotin sud, 69970 Chaponnay, (Rhone), Francija. biis: Alloga France,
ZAC de Chapotin sud, 69970 Chaponnay, (Rhone), Francija.; 1A
B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai pievieno$ana.
Tiek aizstata sekundaras iepakoSanas vieta. Bija: DIMAF SPA, Strada
Provinciale Cassanese 104-106, 20060 Vignate (M 1), Italija; biis: STM
Group SRL, Strada Provinciale, Pianura 2, 80078 Pozzuoli (NA), Italija.;
IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek
svitrota par s€rijas kontroli atbildiga vieta.; IA A.7. Jebkuras razotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja min&ta dokumentacija). Tiek svitrota par
s€rijas kontroli atbildiga vieta.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas
vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas,
par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana
(ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota par sérijas kontroli atbildiga
vieta.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga
razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznemuma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrota sekundaras iepakosanas vieta Ivax
Pharmaceuticals s.r.o., Ostravska 29, c.p. 305, 747 70 Opava-Komarov,
Cehijas Republika.; IA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosSanas vietas, par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sé€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana
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(ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota par sérijas kontroli atbildiga
vieta.; 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) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrota sekundaras iepakosanas vieta Laboratorio
Vitoria, S.A., Rua Elias Garcia, 28, Venda Nova, 2700 327, Amadora,
Portugale.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uzpémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana
(ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota sekundaras iepakoSanas vieta
Sidefarma S.A., Rua da Guine, no 26, 2689-514, Prior Velho, Portugale.
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60

00-0442

Gentamicin Sopharma
40 mg/ml solution for
injection or infusion,
Solution for injection or
infusion, 40 mg/ml

Gentamicinum

80 mg/2 ml Stikla
ampula N10; N100

SIA "Briz",
Latvija

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
informacija saskana ar ES Pediatriskas darba dalisanas
procediiru gentamicinam (DE/W/003/pdWs/001). Zalu
apraksta apakspunkta 4.2 precizétas devas dazada vecuma
bérniem; apakspunkta 5.2 pievienota informacija par zalu
farmakokingtiku bérna organisma. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti. ; IB C.1.3. a Izmainu
veikSana, ko pieprasTjusi Agentlira, pamatojoties uz
steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobezojumu, zalu klasei
raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46.
pantu, novertgjumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkta 4.2
pievienota informacija par zalu lietoSanu pacientiem ar
nieru vai aknu mazspéju; apakSpunkta 4.4 mainita
maksimala pielaujama zalu koncentracija plazma;
redakcionalas izmainas apak$punktos 4.2, 4.4, 4.6, 4.8, 5.1,
5.2. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

61

99-0505

Granocyte 34 (33,6 x
1076 1U/1 ml) powder
and solvent for solution
for injection or infusion
, Powder and solvent for
solution for injection or
infusion, 34 MIU

Lenograstimum

263 pg Stikla
flakons un ampula
N5; N1; 263 pg
Stikla flakons un
pilnslirce ar 2
adatam N5; N1

Chugai Sanofi-
Aventis, Francija

IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu
piegadataju (ja minéts dokumentacija) aizstasana vai
pievienosana. Skidinataja (idens injekcijam) pilnslirces
uzgala piegadataja aizstaSana.
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62 96-0169 |Helex 0,25 mg tablets, |Alprazolamum 0,25 mg KRKA, d.d., IA B.11.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
Tablets, 0,25 mg PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas Iidz 10 reizém
blisteris N30 Sloveénija salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek

palielinats s€rijas apjoms.; IA A.4. Aktivas vielas razoSana
izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai
starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga
gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai
adreses izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav
ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats.
Mainas aktivas vielas (alprazolams) razotaja nosaukums.;
IA B.11.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta Krka-Farma d.0.0., DCP
Jastrebarsko Cvetkovici bb, 10450 Jastrebarsko, Horvatija.
; IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
razo$anas operacija(-as), iznemot sériju izlaides, sériju
kontroli, primaro un sekundaro iepakosanu, aizstaSana vai
pievienosana. Tiek pievienots razotajs Krka-Farma d.o.o.,
DCP Jastrebarsko Cvetkovici bb, 10450 Jastrebarsko,
Horvatija.; IA B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/testésanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
pievienota sérijas parbaudes vieta Krka-Farma d.o.0., DCP
Jastrebarsko Cvetkovici bb, 10450 Jastrebarsko, Horvatija.
; IA B.IL.b.1.b Primaras iepako$anas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
primaras iepakosanas vieta Krka-Farma d.o.0., DCP
Jastrebarsko Cvetkovici bb, 10450 Jastrebarsko, Horvatija.
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63 01-0149 |Helex 0,5 mg tablets, Alprazolamum 0,5mg KRKA, d.d., IA B.11.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
Tablets, 0,5 mg PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas Iidz 10 reizém
blisteris N30 Sloveénija salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek

palielinats s€rijas apjoms.; IA A.4. Aktivas vielas razoSana
izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai
starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga
gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai
adreses izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav
ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats.
Mainas aktivas vielas (alprazolams) razotaja nosaukums.;
IA B.11.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta Krka-Farma d.0.0., DCP
Jastrebarsko Cvetkovici bb, 10450 Jastrebarsko, Horvatija.
; IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
razo$anas operacija(-as), iznemot sériju izlaides, sériju
kontroli, primaro un sekundaro iepakosanu, aizstaSana vai
pievienosana. Tiek pievienots razotajs Krka-Farma d.o.o.,
DCP Jastrebarsko Cvetkovici bb, 10450 Jastrebarsko,
Horvatija. ; IA B.I1.b.2.a S@rijas parbaudes/testéSanas
vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklautas
izmainas. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta Krka-
Farma d.o0.0., DCP Jastrebarsko Cvetkovici bb, 10450
Jastrebarsko, Horvatija. ; IA B.ILb.1.b Primaras
iepako$anas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa
iecklautas izmainas. Tiek pievienota primaras iepakoSanas
vieta Krka-Farma d.o.0., DCP Jastrebarsko Cvetkovici bb,
10450 Jastrebarsko, Horvatija.
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01-0150

Helex 1 mg tablets,
Tablets, 1 mg

Alprazolamum

1mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N30

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Sloveénija

IA A.4. Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
(alprazolams) razotaja nosaukums.; IA B.Il.b.1.a
Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai pievienoSana.
Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota sekundaras
iepakoSanas vieta Krka-Farma d.o.0., DCP Jastrebarsko
Cvetkovici bb, 10450 Jastrebarsko, Horvatija. ; IB
B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
razo$anas operacija(-as), iznemot sériju izlaides, sériju
kontroli, primaro un sekundaro iepakosanu, aizstaSana vai
pievienosana. Tiek pievienots razotajs Krka-Farma d.o.o.,
DCP Jastrebarsko Cvetkovici bb, 10450 Jastrebarsko,
Horvatija. ; IA B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas
vietas aizstaSana vai pievieno$ana. Grupa ieklautas
izmainas. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta Krka-
Farma d.o0.0., DCP Jastrebarsko Cvetkovici bb, 10450
Jastrebarsko, Horvatija. ; IA B.ILb.1.b Primaras
iepako$anas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa
iecklautas izmainas. Tiek pievienota primaras iepakoSanas
vieta Krka-Farma d.o.0., DCP Jastrebarsko Cvetkovici bb,
10450 Jastrebarsko, Horvatija.

65

93-0449

Hjertemagnyl 150
mg/21 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 150 mg/21 mg

Acidum
acetylsalicylicum,
Magnesii oxidum

150 mg/21 mg Stikla
pudele N100; N30

Nycomed
Danmark ApS,
Danija

IA B.ILb.5.a Izmainas testos, ko izdara razosanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas
laika: stingraku razoSanas procesa ierobezojumu
noteikSana. Atjaunotas aprékinu metodes saskana ar
Eiropas farmakopejas prasibam, kuras veic razosanas laika
lai kontrol&tu svarigus raditajus.; IA B.I1.b.4.b Gatava
produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu)
samazinasanas I1dz 10 reizé€m. Tiek samazinats s€rijas
apjoms.
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66 10-0500 |Ibandronic acid Acidum 150 mg Portfarma ehf, UK/H/3376/001/ |IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
Portfarma 150 mg film- |ibandronicum PA/JAI/PVH/IAI Islande IA/007 pievienosana. Tiek aizstata sekundaras iepakoSanas vieta
coated tablets, Film- blisteris N1; N3 (tikai Italija).
coated tablets, 150 mg
67 03-0346 |Karvidil 12,5 mg tablets,|Carvedilolum 12,5 mg PVH/AI AS Grindeks, LV/H/0105/002/1|{1B A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Citas
Tablets, 12,5 mg blisteris N28 Latvija B/002 valstis mainas: Mainas Bulgarija no Kapsugun 12,5 mg
tabnerku uz Kapsenunon I'punnexc 12,5 mg tabierk.
68 03-0346 |Karvidil 12,5 mg tablets,|Carvedilolum 12,5 mg PVH/AI AS Grindeks, LV/H/0105/002/1 {TA C.1.9. d Izmainas pasreiz€ja farmakovigilances sistema,
Tablets, 12,5 mg blisteris N28 Latvija A/001/G kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas
apraksta (DFSA): drosibas datubazes izmainas (piem&ram,
jaunas dro§ibas datubazes izveide, tostarp drosibas
datubazes nodoSana un/vai analize, un informacijas
sniegSana jaunaja sistéma). C.1.9 d - Drosuma datu bazes
izmainas. ; IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sist€mas apraksta (DFSA): citas DFSA
izmainas, kas neietekme farmakovigilances sisteémas
darbibu (piemeram, administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Grupa LV/H/0105/1A/001/G ieklautas izmainas.
Citas izmainas farmakovigilances sistémas apraksta, kas
neietekmé farmakovigilances sist€émas darbibu.
69 03-0347 |Karvidil 25 mg tablets, [Carvedilolum 25 mg PVH/AI AS Grindeks, LV/H/0105/003/1|IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Citas
Tablets, 25 mg blisteris N28 Latvija B/002 valstis mainas: Mainas Bulgarija no Kapsugun 25 mg

tabnerku uz Kapsenumnon I'punnexc 25 mg tabneTkH.
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70 03-0347 |Karvidil 25 mg tablets, |Carvedilolum 25 mg PVH/AI AS Grindeks, LV/H/0105/003/I {IA C.1.9. d Izmainas pasreizg&ja farmakovigilances sistema,
Tablets, 25 mg blisteris N28 Latvija A/001/G kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas

apraksta (DFSA): drosibas datubazes izmainas (piem&ram,
jaunas drosibas datubazes izveide, tostarp drosibas
datubazes nodosana un/vai analize, un informacijas
snieg$ana jaunaja sistéma). C.1.9 d - DroSuma datu bazes
izmainas. ; IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sisteémas apraksta (DFSA): citas DFSA
izmainas, kas neietekmé farmakovigilances sistémas
darbibu (pieméram, administrativas izmainas, akrontmu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Grupa LV/H/0105/IA/001/G ieklautas izmainas.
Citas izmainas farmakovigilances sistémas apraksta, kas
neietekmé farmakovigilances sist€émas darbibu.

71 03-0345 |Karvidil 6,25 mg tablets,|Carvedilolum 6,25 mg PVH/AI AS Grindeks, LV/H/0105/001/1|Var_RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas,
Tablets, 6,25 mg blisteris N28 Latvija A/001/G iznemot 11.7.1.apakS$punkta minétas ; IA C.1.9. d Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita
Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
drosibas datubazes izmainas (pieméram, jaunas drosibas
datubazes izveide, tostarp drosibas datubazes nodoSana
un/vai analize, un informacijas sniegSana jaunaja sistéma).
C.1.9 d - Drosuma datu bazes izmainas. ; IA C.1.9. h
Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta
(DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
farmakovigilances sist€émas darbibu (piemé&ram,
administrativas izmainas, akrontmu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Citas izmainas farmakovigilances sist€mas
apraksta, kas neietekm@ farmakovigilances sisteémas
darbibu.
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72 03-0345 |Karvidil 6,25 mg tablets,|Carvedilolum 6,25 mg PVH/AI AS Grindeks, LV/H/0105/001/1{IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Citas
Tablets, 6,25 mg blisteris N28 Latvija B/002 valstis mainas: Mainas Bulgarija no Kapsugun 6,25 mg
tabnetku uz Kapeenwmnon ['punnekc 6,25 mg TabeTKu.
Var_ RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas,
iznemot 11.7.1.apak$punkta minétas . Izmainu procediiras
LV/H/001-003/IB/002 koordinacija un izvertésana.
73 12-0044  |Lamivudine/Zidovudine [Lamivudinum, 150 mg/300 mg Sandoz d.d., NL/H/2216/001/ [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
Sandoz 150 mg/300 mg |[Zidovudinum PVH/AI blisteris Slovénija DC/1B/001 Belgija noLamivudine/Zidovudine Sandoz uz
film-coated tablets, Film- N10; N20; N28; Combivudine.
coated tablets, 150 N30; N60; N90;
mg/300 mg N120; N200; 150
mg/300 mg ABPE
pudele N60
74 08-0376 |Lamotrigine Ranbaxy |Lamotriginum 100 mg/1 tabl. Ranbaxy (UK) UK/H/1524/003/ [TIA B.IL.c.1.c Nebitiska paligvielas specifikacijas parametra
100 mg dispersible PVH/PVDH Limited, 1A/004 svitro§ana (pieméram, novecojusa parametra svitro§ana).
tablets, Dispersible aluminija blisteris  |Lielbritanija Tiek svitrots nebiitisks parametrs kalcija karbonata un
tablets, 100 mg N1; N2; N4; N7; maltodekstrina maisijuma specifikacija.
N10; N14; N28;
N30; N56; N98;
N100
75 08-0377 |Lamotrigine Ranbaxy [Lamotriginum 200 mg/1 tabl. Ranbaxy (UK) UK/H/1524/004/ (TIA B.ILc.1.c Nebitiska paligvielas specifikacijas parametra
200 mg dispersible PVH/PVDH Limited, 1A/004 svitro$ana (piemeram, novecojusa parametra svitro$ana).
tablets, Dispersible aluminija blisteris  |Lielbritanija Tiek svitrots nebiitisks parametrs kalcija karbonata un
tablets, 200 mg N1; N2; N4; N7; maltodekstrina maisijuma specifikacija.
N10; N14; N28;
N30; N56; N98;
N100
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76 08-0374 |Lamotrigine Ranbaxy 25|Lamotriginum 25 mg/1 tabl. Ranbaxy (UK) UK/H/1524/001/ |IA B.Il.c.1.c Nebitiska paligvielas specifikacijas parametra
mg dispersible tablets, PVH/PVDH Limited, IA/004 svitro§ana (piemeram, novecojusa parametra svitrosana).
Dispersible tablets, 25 aluminija blisteris  |Lielbritanija Tiek svitrots nebiitisks parametrs kalcija karbonata un
mg N1; N2; N4; N7; maltodekstrina maisijuma specifikacija.
N10; N14; N28;
N30; N56; N98;
N100
77 08-0375 |Lamotrigine Ranbaxy 50|Lamotriginum 50 mg/1 tabl. Ranbaxy (UK) UK/H/1524/002/ |IA B.Il.c.1.c Nebitiska paligvielas specifikacijas parametra
mg dispersible tablets, PVH/PVDH Limited, 1A/004 svitroSana (pieméram, novecojusa parametra svitro$ana).
Dispersible tablets, 50 aluminija blisteris  |Lielbritanija Tiek svitrots nebiitisks parametrs kalcija karbonata un
mg N1; N2; N4; N7; maltodekstrina maisijuma specifikacija.
N10; N14; N28;
N30; N56; N98;
N100

39



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/83 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
78 09-0096 [Lunaldin 100 Fentanylum 100 mcg Gedeon Richter  [SE/H/0575/002/1 {IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
micrograms sublingual OPA/Al/PVH//paptr |Plc., Ungarija B/014/G pievienoSana. Grupa SE/H/0575/1B/014/G ieklautas
tablets, Sublingual s/PE/AI blisteris izmainas. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
tablets, 100 pg N10; N30 Aesica Queenborough Ltd. North Road Queenborough

Kent ME11 5EL, Lielbritanija..; IB B.IL.b.1.e Vietas, kur
notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razoSanas operacija(-as),
iznemot se€riju izlaides, s€riju kontroli, primaro un
sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai pievienosana. Tiek
pievienots galaprodukta razotajs Aesica Queenborough
Ltd. North Road Queenborough Kent ME11 5EL,
Lielbritanija.; IA B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga
razotaja aizstasana vai pievienosana ar s€rijas
parbaudi/testeésanu. Grupa SE/H/0575/1B/014/G ieklautas
izmainas. Tiek pievienots par sérijas izlaidi atbildigais
razotajs Aesica Queenborough Ltd. North Road
Queenborough Kent ME11 5EL, Lielbritanija.; IA
B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Grupa SE/H/0575/1B/014/G ieklautas
izmainas. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta
Aesica Queenborough Ltd. North Road Queenborough
Kent ME11 SEL, Lielbritanija.; IA B.Il.e.4.a Iepakojuma
vai aizvakojuma (primarais iepakojums) formas vai izméra
izmainas: nesterilas zalu formas. Grupa
SE/H/0575/1B/014/G ieklautas izmainas. Izmainas primara
iepakojuma.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/83 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
79 09-0096 [Lunaldin 100 Fentanylum 100 mcg Gedeon Richter  [SE/H/0575/002/1 {IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
micrograms sublingual OPA/Al/PVH//paptr |Plc., Ungarija A/015/G pievienosana. Tiek aizstata sekundaras iepakosSanas vieta.
tablets, Sublingual s/PE/AI blisteris Bija: Movianto espana, S.A., C/Helena Rubinstein 4,
tablets, 100 pug N10; N30 Poligono Industrial EI Lomo, 28906 Getafe, madrid,

Spanija; biis: T2 Picking, S.L., Avda. de la Industria, No
1025t Poligono Industrial de "Antonio del Rincon", Borox,
Toledo, 45222, Spanija.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek
pievienota sekundaras iepakoSanas vieta Centre Specialites
Pharmaceutiques, avenue du Midi 76-78, Cournon
d'Auvergne, 63800, Francija; IA B.IL.b.1.a Sekundaras
iepakoS$anas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tick
pievienota sekundaras iepakosanas vieta Laboratorio
Vitoria, S.A, Rua Elias Garcia 28, Venda-Nova, Amadora,
2700-327, Portugale.; IA B.I1.b.1.a Sekundaras
iepakoS$anas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tick
pievienota sekundaras iepakoSanas vieta Ferlito Logistics
s.r.l., Strada Vicinale Fratta, Anagni, loc.Paduni, Italija

41




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/83 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
80 09-0097  [Lunaldin 200 Fentanylum 200 mcg Gedeon Richter  [SE/H/0575/003/1 [IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
micrograms sublingual OPA/Al/PVH//paptr |Plc., Ungarija B/014/G pievienoSana. Grupa SE/H/0575/1B/014/G ieklautas
tablets, Sublingual s/PE/AI blisteris izmainas. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
tablets, 200 pg N10; N30 Aesica Queenborough Ltd. North Road Queenborough

Kent ME11 5EL, Lielbritanija ; IB B.I1.b.1.e Vietas, kur
notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razoSanas operacija(-as),
iznemot se€riju izlaides, s€riju kontroli, primaro un
sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai pievienosana. Tiek
pievienots galaprodukta razotajs Aesica Queenborough
Ltd. North Road Queenborough Kent ME11 5EL,
Lielbritanija.; IA B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga
razotaja aizstasana vai pievienosana ar s€rijas
parbaudi/testeésanu. Grupa SE/H/0575/1B/014/G ieklautas
izmainas. Tiek pievienots par sérijas izlaidi atbildigais
razotajs Aesica Queenborough Ltd. North Road
Queenborough Kent ME11 SEL, Lielbritanija. ; IA
B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Grupa SE/H/0575/1B/014/G ieklautas
izmainas. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta
Aesica Queenborough Ltd. North Road Queenborough
Kent ME11 SEL, Lielbritanija. ; IA B.Il.e.4.a Iepakojuma
vai aizvakojuma (primarais iepakojums) formas vai izméra
izmainas: nesterilas zalu formas. Grupa
SE/H/0575/1B/014/G ieklautas izmainas. Izmainas primara
iepakojuma.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/83 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
81 09-0097  [Lunaldin 200 Fentanylum 200 mcg Gedeon Richter  [SE/H/0575/003/1 [IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
micrograms sublingual OPA/Al/PVH//paptr |Plc., Ungarija A/015/G pievienosana. Tiek aizstata sekundaras iepakosSanas vieta.
tablets, Sublingual s/PE/AI blisteris Bija: Movianto espana, S.A., C/Helena Rubinstein 4,
tablets, 200 pg N10; N30 Poligono Industrial EI Lomo, 28906 Getafe, madrid,

Spanija; biis: T2 Picking, S.L., Avda. de la Industria, No
1025t Poligono Industrial de "Antonio del Rincon", Borox,
Toledo, 45222, Spanija.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek
pievienota sekundaras iepakoSanas vieta Centre Specialites
Pharmaceutiques, avenue du Midi 76-78, Cournon
d'Auvergne, 63800, Francija; IA B.IL.b.1.a Sekundaras
iepakoS$anas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tick
pievienota sekundaras iepakosanas vieta Laboratorio
Vitoria, S.A, Rua Elias Garcia 28, Venda-Nova, Amadora,
2700-327, Portugale.; IA B.I1.b.1.a Sekundaras
iepakoS$anas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tick
pievienota sekundaras iepakoSanas vieta Ferlito Logistics
s.r.l., Strada Vicinale Fratta, Anagni, loc.Paduni, Italija
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/83 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
82 09-0098 [Lunaldin 300 Fentanylum 300 mcg Gedeon Richter  [SE/H/0575/004/1 1A B.I1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
micrograms sublingual OPA/Al/PVH//paptr |Plc., Ungarija B/014/G pievienoSana. Grupa SE/H/0575/1B/014/G ieklautas
tablets, Sublingual s/PE/AI blisteris izmainas. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
tablets, 300 pg N10; N30 Aesica Queenborough Ltd. North Road Queenborough

Kent ME11 5EL, Lielbritanija; IB B.ILb.1.e Vietas, kur
notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razoSanas operacija(-as),
iznemot se€riju izlaides, s€riju kontroli, primaro un
sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai pievienosana. Tiek
pievienots galaprodukta razotajs Aesica Queenborough
Ltd. North Road Queenborough Kent ME11 5EL,
Lielbritanija.; IA B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga
razotaja aizstasana vai pievienosana ar s€rijas
parbaudi/testeésanu. Grupa SE/H/0575/1B/014/G ieklautas
izmainas. Tiek pievienots par sérijas izlaidi atbildigais
razotajs Aesica Queenborough Ltd. North Road
Queenborough Kent ME11 5EL, Lielbritanija.; IA
B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Grupa SE/H/0575/1B/014/G ieklautas
izmainas. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta
Aesica Queenborough Ltd. North Road Queenborough
Kent ME11 SEL, Lielbritanija.; IA B.Il.e.4.a Iepakojuma
vai aizvakojuma (primarais iepakojums) formas vai izméra
izmainas: nesterilas zalu formas. Grupa
SE/H/0575/1B/014/G ieklautas izmainas. Izmainas primara
iepakojuma
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/83 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
83 09-0098 [Lunaldin 300 Fentanylum 300 mcg Gedeon Richter  [SE/H/0575/004/1 1A B.I1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
micrograms sublingual OPA/Al/PVH//paptr |Plc., Ungarija A/015/G pievienosana. Tiek aizstata sekundaras iepakosSanas vieta.
tablets, Sublingual s/PE/AI blisteris Bija: Movianto espana, S.A., C/Helena Rubinstein 4,
tablets, 300 pug N10; N30 Poligono Industrial EI Lomo, 28906 Getafe, madrid,

Spanija; biis: T2 Picking, S.L., Avda. de la Industria, No
1025t Poligono Industrial de "Antonio del Rincon", Borox,
Toledo, 45222, Spanija.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek
pievienota sekundaras iepakoSanas vieta Centre Specialites
Pharmaceutiques, avenue du Midi 76-78, Cournon
d'Auvergne, 63800, Francija; IA B.IL.b.1.a Sekundaras
iepakoS$anas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tick
pievienota sekundaras iepakosanas vieta Laboratorio
Vitoria, S.A, Rua Elias Garcia 28, Venda-Nova, Amadora,
2700-327, Portugale.; IA B.I1.b.1.a Sekundaras
iepakoS$anas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tick
pievienota sekundaras iepakoSanas vieta Ferlito Logistics
s.r.l., Strada Vicinale Fratta, Anagni, loc.Paduni, Italija
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/83 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
84 09-0099 [Lunaldin 400 Fentanylum 400 mcg Gedeon Richter  [SE/H/0575/005/1 IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
micrograms sublingual OPA/Al/PVH//paptr |Plc., Ungarija B/014/G pievienoSana. Grupa SE/H/0575/1B/014/G ieklautas
tablets, Sublingual s/PE/AI blisteris izmainas. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
tablets, 400 pg N10; N30 Aesica Queenborough Ltd. North Road Queenborough

Kent ME11 5EL, Lielbritanija; IB B.ILb.1.e Vietas, kur
notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razoSanas operacija(-as),
iznemot se€riju izlaides, s€riju kontroli, primaro un
sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai pievienosana. Tiek
pievienots galaprodukta razotajs Aesica Queenborough
Ltd. North Road Queenborough Kent ME11 5EL,
Lielbritanija.; IA B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga
razotaja aizstasana vai pievienosana ar s€rijas
parbaudi/testeésanu. Grupa SE/H/0575/1B/014/G ieklautas
izmainas. Tiek pievienots par sérijas izlaidi atbildigais
razotajs Aesica Queenborough Ltd. North Road
Queenborough Kent ME11 5EL, Lielbritanija.; IA
B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Grupa SE/H/0575/1B/014/G ieklautas
izmainas. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta
Aesica Queenborough Ltd. North Road Queenborough
Kent ME11 SEL, Lielbritanija.; IA B.Il.e.4.a Iepakojuma
vai aizvakojuma (primarais iepakojums) formas vai izméra
izmainas: nesterilas zalu formas. Grupa
SE/H/0575/1B/014/G ieklautas izmainas. Izmainas primara
iepakojuma.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/83 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
85 09-0099 [Lunaldin 400 Fentanylum 400 mcg Gedeon Richter  [SE/H/0575/005/1 IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
micrograms sublingual OPA/Al/PVH//paptr |Plc., Ungarija A/015/G pievienosana. Tiek aizstata sekundaras iepakosSanas vieta.
tablets, Sublingual s/PE/AI blisteris Bija: Movianto espana, S.A., C/Helena Rubinstein 4,
tablets, 400 pg N10; N30 Poligono Industrial EI Lomo, 28906 Getafe, madrid,

Spanija; biis: T2 Picking, S.L., Avda. de la Industria, No
1025t Poligono Industrial de "Antonio del Rincon", Borox,
Toledo, 45222, Spanija.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek
pievienota sekundaras iepakoSanas vieta Centre Specialites
Pharmaceutiques, avenue du Midi 76-78, Cournon
d'Auvergne, 63800, Francija; IA B.IL.b.1.a Sekundaras
iepakoS$anas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tick
pievienota sekundaras iepakosanas vieta Laboratorio
Vitoria, S.A, Rua Elias Garcia 28, Venda-Nova, Amadora,
2700-327, Portugale.; IA B.I1.b.1.a Sekundaras
iepakoS$anas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tick
pievienota sekundaras iepakoSanas vieta Ferlito Logistics
s.r.l., Strada Vicinale Fratta, Anagni, loc.Paduni, Italija
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/83 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
86 09-0100 [Lunaldin 600 Fentanylum 600 mcg Gedeon Richter  [SE/H/0575/006/I1 IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
micrograms sublingual OPA/Al/PVH//paptr |Plc., Ungarija B/014/G pievienoSana. Grupa SE/H/0575/1B/014/G ieklautas
tablets, Sublingual s/PE/AI blisteris izmainas. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
tablets, 600 pg N10; N30 Aesica Queenborough Ltd. North Road Queenborough

Kent ME11 5EL, Lielbritanija.; IB B.I1.b.1.e Vietas, kur
notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razoSanas operacija(-as),
iznemot se€riju izlaides, s€riju kontroli, primaro un
sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai pievienosana. Tiek
pievienots galaprodukta razotajs Aesica Queenborough
Ltd. North Road Queenborough Kent ME11 5EL,
Lielbritanija.; IA B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga
razotaja aizstasana vai pievienosana ar s€rijas
parbaudi/testeésanu. Grupa SE/H/0575/1B/014/G ieklautas
izmainas. Tiek pievienots par sérijas izlaidi atbildigais
razotajs Aesica Queenborough Ltd. North Road
Queenborough Kent ME11 5EL, Lielbritanija.; IA
B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Grupa SE/H/0575/1B/014/G ieklautas
izmainas. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta
Aesica Queenborough Ltd. North Road Queenborough
Kent ME11 SEL, Lielbritanija.; IA B.Il.e.4.a Iepakojuma
vai aizvakojuma (primarais iepakojums) formas vai izméra
izmainas: nesterilas zalu formas. Grupa
SE/H/0575/1B/014/G ieklautas izmainas. Izmainas primara
iepakojuma.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/83 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
87 09-0100 [Lunaldin 600 Fentanylum 600 mcg Gedeon Richter  [SE/H/0575/006/I1 IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
micrograms sublingual OPA/Al/PVH//paptr |Plc., Ungarija A/015/G pievienosana. Tiek aizstata sekundaras iepakosSanas vieta.
tablets, Sublingual s/PE/AI blisteris Bija: Movianto espana, S.A., C/Helena Rubinstein 4,
tablets, 600 pug N10; N30 Poligono Industrial EI Lomo, 28906 Getafe, madrid,

Spanija; biis: T2 Picking, S.L., Avda. de la Industria, No
1025t Poligono Industrial de "Antonio del Rincon", Borox,
Toledo, 45222, Spanija.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek
pievienota sekundaras iepakoSanas vieta Centre Specialites
Pharmaceutiques, avenue du Midi 76-78, Cournon
d'Auvergne, 63800, Francija; IA B.IL.b.1.a Sekundaras
iepakoS$anas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tick
pievienota sekundaras iepakosanas vieta Laboratorio
Vitoria, S.A, Rua Elias Garcia 28, Venda-Nova, Amadora,
2700-327, Portugale.; IA B.I1.b.1.a Sekundaras
iepakoS$anas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tick
pievienota sekundaras iepakoSanas vieta Ferlito Logistics
s.r.l., Strada Vicinale Fratta, Anagni, loc.Paduni, Italija
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/83 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
88 09-0101  [Lunaldin 800 Fentanylum 800 mcg Gedeon Richter  [SE/H/0575/007/1 {IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
micrograms sublingual OPA/Al/PVH//paptr |Plc., Ungarija B/014/G pievienoSana. Grupa SE/H/0575/1B/014/G ieklautas
tablets, Sublingual s/PE/AI blisteris izmainas. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
tablets, 800 pg N10; N30 Aesica Queenborough Ltd. North Road Queenborough

Kent ME11 5EL, Lielbritanija.; IB B.I1.b.1.e Vietas, kur
notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razoSanas operacija(-as),
iznemot se€riju izlaides, s€riju kontroli, primaro un
sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai pievienosana. Tiek
pievienots galaprodukta razotajs Aesica Queenborough
Ltd. North Road Queenborough Kent ME11 5EL,
Lielbritanija.; IA B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga
razotaja aizstasana vai pievienosana ar s€rijas
parbaudi/testeésanu. Grupa SE/H/0575/1B/014/G ieklautas
izmainas. Tiek pievienots par sérijas izlaidi atbildigais
razotajs Aesica Queenborough Ltd. North Road
Queenborough Kent ME11 5EL, Lielbritanija.; IA
B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Grupa SE/H/0575/1B/014/G ieklautas
izmainas. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta
Aesica Queenborough Ltd. North Road Queenborough
Kent ME11 SEL, Lielbritanija.; IA B.Il.e.4.a Iepakojuma
vai aizvakojuma (primarais iepakojums) formas vai izméra
izmainas: nesterilas zalu formas. Grupa
SE/H/0575/1B/014/G ieklautas izmainas. Izmainas primara
iepakojuma.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/83 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
89 09-0101  [Lunaldin 800 Fentanylum 800 mcg Gedeon Richter  [SE/H/0575/007/1 {IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
micrograms sublingual OPA/Al/PVH//paptr |Plc., Ungarija A/015/G pievienosana. Tiek aizstata sekundaras iepakosSanas vieta.
tablets, Sublingual s/PE/AI blisteris Bija: Movianto espana, S.A., C/Helena Rubinstein 4,
tablets, 800 pg N10; N30 Poligono Industrial EI Lomo, 28906 Getafe, madrid,

Spanija; biis: T2 Picking, S.L., Avda. de la Industria, No
1025t Poligono Industrial de "Antonio del Rincon", Borox,
Toledo, 45222, Spanija.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek
pievienota sekundaras iepakoSanas vieta Centre Specialites
Pharmaceutiques, avenue du Midi 76-78, Cournon
d'Auvergne, 63800, Francija; IA B.IL.b.1.a Sekundaras
iepakoS$anas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tick
pievienota sekundaras iepakosanas vieta Laboratorio
Vitoria, S.A, Rua Elias Garcia 28, Venda-Nova, Amadora,
2700-327, Portugale.; IA B.I1.b.1.a Sekundaras
iepakoS$anas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tick
pievienota sekundaras iepakoSanas vieta Ferlito Logistics
s.r.l., Strada Vicinale Fratta, Anagni, loc.Paduni, Italija
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/83 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

8

90

00-1022

Megaplex 160 mg
tablets, Tablets, 160 mg

Megestroli acetas

160 mg PVH/AI
blisteris N30; N100;
160 mg Polietiléna
pudelite N50; N100

Teva Pharma
B.V., Niderlande

IB B.I1.b.1.e Vietas, kur notick jebkada(-as) nesterilu zalu
razo$anas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju
kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai
pievieno$ana. Tiek aizstats razotajs. Bija: Pharmachemie
B.V., Swensweg 5, Haarlem RN 2003, 552, Niderlande;
biis: TEVA Czech Industries s.r.0., Ostravska 29, ¢.p. 305,
Opava - Komérov, 747 70, Cehijas Republika; IA
B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga raZzotaja aizstasana
vai pievienoSana ar s€rijas parbaudi/testéSanu. Grupa
icklauta izmaina. Tiek aizstats par sé€rijas izlaidi atbildigais
razotajs. Bija: Pharmachemie B.V., Swensweg 5, Haarlem
RN 2003, 552, Niderlande; biis: TEVA Czech Industries
s.r.0., Ostravska 29, ¢.p. 305, Opava - Komarov, 747 70,
Cehijas Republika.; IA B.ILb.5.b Izmainas testos, ko izdara
razo$anas gaita, vai ierobeZojumos, kurus pieméro gatava
produkta razoSanas laika: jaunu testu un ierobezojumu
pievienos$ana. Grupa icklauta izmaina. Tiek veiktas
izmainas testos, ko veic razoSanas gaita.
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98-0293

Meronem 1 g powder
for solution for injection
or infusion , Powder for
solution for injection or
infusion, 1 ¢

Meropenemum

1 g Stikla flakons
N10; N1

AstraZeneca UK
Limited,
Lielbritanija

FR/H/0467/002/1
B/008

IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sisteémas ievieSana,
kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi
saistiba ar citu §1 paSa RAI produktu. Atjaunots Detalizéts
farmakovigilances sist€mas apraksts (versija 12.0).
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98-0292

Meronem 500 mg
powder for solution for
injection or infusion,
Powder for solution for
injection or infusion,
500 mg

Meropenemum

500 mg Stikla
flakons N10; N1

AstraZeneca UK
Limited,
Lielbritanija

FR/H/0467/001/1
B/008

IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sisteémas ievieSana,
kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi
saistiba ar citu §7 pasa RAI produktu. Atjaunots Detalizéts
farmakovigilances sistémas apraksts (versija 12.0).
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93 05-0631 |Mesar Plus 20 mg/12,5 |Olmesartanum 20 mg/12,5 mg Menarini DE/H/0525/001/I {IB B.Il.e.z Izmainas gatava produkta iepakojuma
mg film-coated tablets, |medoxomilum, PA/JAI/PVH/IAI International B/039/G aizvakojuma sistema. Citas izmainas.. Tiek iesniegtas
Film-coated tablets, 20 |Hydrochlorothiazid |vienas devas Operations deklaracijas par iepakojuma materialu atbilstibu prasibam
mg/12,5 mg um blisteris N10; N50; |Luxembourg S.A., Moduli 3.2.P.7.; IB B.1l.c.z Izmainas gatava produkta
N500; 20 mg/12,5 |Luksemburga paligvielu parbaudg. Citas izmainas.. Tiek iesniegts TSE
mg PA/AI/PVH/IAI atbilstibas sertifikats par magnija stearatu (augu izcelsmes)
blisteris N14; N28; no papildus razotaja.; IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika
N56; N98; N30; pagarinasana gatavajam produktam, kas iepakots
N84; N90; N280 pardosanai (pamatojoties uz reala laika datiem). Mainas no
36 ménesiem uz 60 ménesiem.; IB B.11.d) z [zmainas
gatava produkta parbaude. Citas izmainas.. Tiek iesniegti
validacijas dati par augstas izskirtspgjas Skidruma
hromatografijas metodi piemaisijumu noteiksanai.; IB B.1.z
Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas izmainas.
Tiek pievienots pilns 3.2.S Modulis.
94 05-0632 |Mesar Plus 20 mg/25 Olmesartanum 20 mg/25 mg Menarini DE/H/0525/002/1|1B B.1l.e.z Izmainas gatava produkta iepakojuma
mg film-coated tablets, |[medoxomilum, PA/AI/PVH//IAI International B/039/G aizvakojuma sist€ma. Citas izmainas.. Tiek iesniegtas
Film-coated tablets, 20 |Hydrochlorothiazid |blisteris N14; N28; [Operations deklaracijas par iepakojuma materialu atbilstibu prasibam
mg/25 mg um N56; N98; N30; Luxembourg S.A., Moduli 3.2.P.7.; IB B.Il.c.z Izmainas gatava produkta
N84; N90; N280; 20 |Luksemburga paligvielu parbaudgé. Citas izmainas.. Tiek iesniegts TSE
mg/25 mg atbilstibas sertifikats par magnija stearatu (augu izcelsmes)
PA/AI/PVH/IAI no papildus razotaja.; IB B.ILf.1b1 Uzglabasanas laika

vienas devas
blisteris N10; N50;
N500

pagarinasana gatavajam produktam, kas iepakots
pardosanai (pamatojoties uz reala laika datiem). Mainas no
36 meéneSiem uz 60 ménesiem.; IB B.I1.d) z Izmainas
gatava produkta parbaude. Citas izmainas.. Tiek iesniegti
validacijas dati par augstas izSkirtsp&jas Skidruma
hromatografijas metodi piemaisijumu noteiksanai.; IB B.1.z
Izmainas aktivas vielas razosanas procesa. Citas izmainas.
Tiek pievienots pilns 3.2.S Modulis.
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95 08-0133 |Mirtazapine Aurobindo |Mirtazapinum 15 mg PVH/AI Aurobindo NL/H/1261/001/1 {IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
15 mg orodispersible blisteris N6; N18;  |Pharma Limited, |A/025 pievienosana. Tiek aizstata sekundaras iepakosSanas vieta.
tablets, Orodispersible N30; N48; N90O; Lielbritanija Bija: Segetra S.A.S, Via Milano 85-San Colambano, Al
tablets, 15 mg N96 Lambro (MI), Italija; bas: S.C.F. S.N.C. Di Giovenzana

Roberto E Pelizzola Mirko Claudio, Via F. Barbarossa 7,
Cavenago D'Adda, 26824, Italija.

96 08-0134 |Mirtazapine Aurobindo |Mirtazapinum 30 mg PVH/AI Aurobindo NL/H/1261/002/1|{1A B.ILb.1.a Sekundaras iepako$anas vietas aizsta$ana vai
30 mg orodispersible blisteris N6; N18;  |Pharma Limited, |A/025 pievieno$ana. Tiek aizstata sekundaras iepakosanas vieta.
tablets, Orodispersible N30; N48; N9O; Lielbritanija Bija: Segetra S.A.S, Via Milano 85-San Colambano, Al
tablets, 30 mg N96 Lambro (MI), Italija; bas: S.C.F. S.N.C. Di Giovenzana

Roberto E Pelizzola Mirko Claudio, Via F. Barbarossa 7,
Cavenago D'Adda, 26824, Italija.

97 08-0135 |Mirtazapine Aurobindo |Mirtazapinum 45 mg PVH/AI Aurobindo NL/H/1261/003/1|{1A B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizsta$ana vai
45 mg orodispersible blisteris N6; N18; Pharma Limited, [A/025 pievienoSana. Tiek aizstata sekundaras iepakoSanas vieta.
tablets, Orodispersible N30; N48; N9O; Lielbritanija Bija: Segetra S.A.S, Via Milano 85-San Colambano, Al
tablets, 45 mg N96 Lambro (MI), Italija; bas: S.C.F. S.N.C. Di Giovenzana

Roberto E Pelizzola Mirko Claudio, Via F. Barbarossa 7,
Cavenago D'Adda, 26824, Italija.

98 99-0347  |Navelbine 10 mg/ml Vinorelbinum 10 mg/1 ml Stikla  |Pierre Fabre 99-0347-002/ IB B.IL.f.1b3 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
concentrate for solution flakons N10; N1; 50 [Medicament, produktam péc atSkaidiSanas vai sajauk$anas (pamatojoties
for infusion, Concentrate mg/5 ml Stikla Francija uz reala laika datiem). Izmainas gatava produkta
for solution for infusion, flakons N10; N1 uzglabasana péc at$kaidisanas.

10 mg/ml

99 09-0025 |NeisVac-C 0,5 mi Vaccinum 0,5 ml Pilnslirce N1; [Baxter Healthcare |UK/H/0435/001/ [IA B.1l.e.6.a Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
suspension for injection |meningococcale N10; N20 Ltd., Lielbritanija [1A/046/G iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo
in pre-filled syringe, classis C produktu (pieméram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda
Suspension for injection [coniugatum gredzeni uz ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota

in pre-filled syringe, 0,5
ml

citada plastmasa)) un kas skar produkta informaciju. Tiek
ieviests jauns pilnslir¢u iepakojuma veids. Papildus katra
pilnslirce bis iepakota blisterT.
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100

03-0016

Neurontin 600 mg film-

coated tablets, Film-
coated tablets, 600 mg

Gabapentinum

600 mg
PVH/PVdH/AI
blisteris N20; N30;
N45; N50; N60;
N84; N90; N100;
N200; N500; 600
mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N100; N50;
N20; N30; N45;
N60; N84; N90;
N200; N500

Pfizer Limited,
Lielbritanija

DE/H/0899/004/1
B/040

IB B.II.a.4.z Iekskigi lietojamu zalu formu apvalka svara
vai kapsulu apvalka svara izmainas. Citas izmainas.

101

03-0017

Neurontin 800 mg film-

coated tablets, Film-
coated tablets, 800 mg

Gabapentinum

800 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N100; N50;
N20; N30; N45;
N60; N84; N9O;
N200; N500; 800
mg PVH/PVdH/AI
blisteris N20; N30;
N45; N50; N60;
N84; N90; N100;
N200; N500

Pfizer Limited,
Lielbritanija

DE/H/0899/005/1
B/040

IB B.I1.a.4.z Iekskigi lietojamu zalu formu apvalka svara
vai kapsulu apvalka svara izmainas. Citas izmainas.
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102

00-0577

Noritren 25 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 25 mg

Nortriptylinum

25 mg Polipropiléna
traucin$ N100; 25
mg ABPE traucins
N100

H. Lundbeck A/S,

Danija

IA C.1.9. a Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma,
kas aprakstitas Detalizeta farmakovigilances sisteémas
apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz kvalificéto
personu, kas atbildiga par farmakovigilanci. Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sistéma. [zmainas par
farmakovigilances atbildigo personu.; IA C.1.9. ¢ Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita
Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
par farmakovigilanci atbildigas kvalificgtas personas
veiktas drosibas procediiras izmainas. [zmainas par
farmakovigilanci atbildigas personas aizvietoSanas
kartiba.lesniegta DDPS versija 12, 2012. gada junijs.
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103 99-0196 |Omnipaque 518 mg/ml |lohexolum 51,8 g/100 ml GE Healthcare IA A.4. Akftivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
solution for injection, Polipropiléna pudele [AS, Norvégija izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai

Solution for injection,
518 mg/ml

N1; N10; 25,9 g/50
ml Polipropiléna
pudele N10; N1;
5,18 g/10 ml Stikla
flakons N10; 103,6
9/200 ml Stikla
pudele N6; 51,8
9/100 ml Stikla
pudele N10; 7,77
0/15 ml Stikla
flakons N10; 103,6
g/200 ml
Polipropiléna pudele
N1; N10; 259 g/500
ml Polipropiléna
pudele N1; N6;
10,36 g/20 ml Stikla
flakons N6; N25;
259 g/500 ml Stikla
pudele N1; N6; 25,9
9/50 ml Stikla
pudele N10

piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
joheksola razotaja adrese.
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104 99-0197 |Omnipaque 647 mg/ml [lohexolum 113,225 g/175 ml GE Healthcare IA A.4. Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas,
solution for injection, Polipropiléna pudele  |AS, Norvégija izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai

Solution for injection,
647 mg/ml

N1; N10; 323,5 g/500
ml Polipropiléna
pudele N1; N6; 97,05
g/150 ml Polipropiléna
pudele N1; N10;
48,525 g/75 ml Stikla
pudele N10; 129,4
2/200 ml Polipropiléna
pudele N6; N1; 12,94
0/20 ml Stikla flakons
NG6; N25; 64,7 g/100
ml Stikla pudele N10;
64,7 g/100 ml
Polipropiléna pudele
N1; N10; 32,35 g/50
ml Stikla pudele N10;
6,47 g/10 ml Stikla
flakons N10; 32,35
2/50 ml Polipropiléna
pudele N1; N10; 129,4
0/200 ml Stikla pudele
N10; 48,525 g/75 ml
Polipropiléna pudele
N1; N10; 323,5 g/500
ml Stikla pudele N6;
N1

piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
joheksola razotaja adrese.
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105 99-0198 |Omnipaque 755 mg/ml [lohexolum 56,625 g/75 ml GE Healthcare IA A.4. Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas,
solution for injection, Polipropiléna pudele  |AS, Norvégija izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
Solution for injection, N1; 132,125 g/175 ml piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
Polipropiléna pudele

755 mg/ml

N1; N10; 56,625 g/75
ml Stikla pudele N10;
377,5 g/500 ml Stikla
pudele N6; N1; 37,75
2/50 ml Polipropiléna
pudele N1; N10; 26,25
g/75 ml Polipropiléna
pudele N10; 113,25
g/150 ml Polipropiléna
pudele N1; N10; 15,1
9/20 ml Stikla flakons
N6; N25; 151 g/200 ml
Stikla pudele N6;
377,5 ¢/500 ml
Polipropiléna pudele
N1; N6; 75,5 g/100 ml
Polipropiléna pudele
N10; N1; 151 g/200 ml
Polipropiléna pudele
N10; N1; 37,75 g/50
ml Stikla pudele N10;
14 g/40 ml Stikla
pudele N10

iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
joheksola razotaja adrese.
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106 99-0139  [Omniscan 0,5 mmol/ml |Gadodiamidum 5 mmol/10 ml GE Healthcare IA A.4. Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas,
solution for injection , Flakons N1; N10; 10]AS, Norvégija izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
Solution for injection, mmol/20 ml Flakons piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
0,5 mmol/ml N1; N10; 2,5 iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
mmol/5 ml Flakons apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
N1; N10; 7,5 Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
mmol/15 ml Flakons gadodiamida razotaja adrese.
N1; N10; 50
mmol/100 ml Pudele
N10; N1
107 10-0048 |Oralair 100 IR & 300 IR |Extractum 100 IR/300 IR Stallergenes S.A., |DE/H/1930/001/1|1B B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
sublingual tablets, allergenum PA/AI/PVH/IAI Francija B/011 un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. [zmainas
Sublingual tablets, 100 blisteris N31 (3 (100 gatava produkta specifikacija.
IR/300 IR IR) + 28 (300 IR))
108 10-0049 |Oralair 300 IR Extractum 300 IR Stallergenes S.A., |DE/H/1930/002/1|1B B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
sublingual tablets, allergenum PA/AI/PVH/IAI Francija B/011 un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. [zmainas
Sublingual tablets, 300 blisteris N30; N90 gatava produkta specifikacija.
IR
109 11-0328 |Orlistat Sandoz 120 mg |Orlistatum 120 mg PVH/PVDH |Sandoz d.d., PL/H/0143/001/1 [IA C.I.1. a Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai
capsules, hard, aluminija blisteris  [Slovénija A/001 lietoSanas instrukcija, Tstenojot procediiru saskana ar

Capsules, hard, 120 mg

N21; N42; N84

Direktivas 2001/83/EK 30. vai 31. pantu vai Direktivas
2001/82/EK 34.vai 35. pantu (parverteésanas procediira), ja
zales ietilpst procediiras darbibas joma. Harmonizeta
droSuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31.
panta EK parveértésanas procediiras (24.04.2012.) 1émumu
C(2012) orlistatam. Lietosanas instrukcija 4.sadala noraditi
hepatita simptomi, precizéta blakusparadiba- oksalatu
nefropatija. Zalu apraksts un liectosanas instrukcija
saskanoti.
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110 11-0329 |Orlistat Sandoz 60 mg  |Orlistatum 60 mg ABPE pudele |Sandoz d.d., PL/H/0146/001/1 |IA C.I.1. a Izmainas zalu apraksta, markgjuma vai

capsules, hard, ar Sloveénija A/002 lietoSanas instrukcija, Tstenojot procediiru saskana ar

Capsules, hard, 60 mg papira/vaska/Al/PET Direktivas 2001/83/EK 30. vai 31. pantu vai Direktivas
/PE membranu un 2001/82/EK 34.vai 35. pantu (parvertesanas procediira), ja
PE vacinu N42; zales ietilpst procediiras darbibas joma. Harmoniz&ta
N84; 60 mg ABPE droSuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31.
pudele ar PE vacingu panta EK parvertésanas procediiras (24.04.2012.) [emumu
un lielporainu C(2012) orlistatam. Zalu apraksta 4.8 apakspunkta
desikantu N42; N84; precizéta blakusparadiba - hepatits, kas var but smags.
60 mg Lietosanas instrukcija 4.sadala noraditi hepatita simptomi,
PVH/PVdH/AI precizéta blakusparadiba- oksalatu nefropatija. Zalu
blisteris N42; N60; apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
N84; N90; N21;

N126; 60 mg ABPE
pudele ar PE vacinu
un sikporainu
desikantu N42; N84;
60 mg PVH/PHTFE
aluminija blisteris
N42; N60; N84;
N90; N21; N126; 60
mg ABPE pudele ar
PE vacinu un
desikantu N42; N84

111 11-0065 |Oxaliplatin Ebewe 5 Oxaliplatinum 50 mg/10 ml Stikla |Ebewe Pharma  |AT/H/0341/001/1{IA A.1. Registracijas apliecibas Tpas$nieka nosaukuma
mg/ml concentrate for flakons N1; N5; Ges.m.b.H A/005 un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka
solution for infusion, N10; 150 mg/30 ml |Nfg.KG, Austrija nosaukuma un adreses maina Vacija. Bija: Neocorp AG,
Concentrate for solution Stikla flakons N1; Am Weidenbach 6, 82362 Weilheim, Vacija; bus: NeoCorp
for infusion, 5 mg/ml 200 mg/40 ml Stikla GmbH, Industriestr. 25, 83607 Holzkirchen, Vacija.

flakons N1; 100
mg/20 ml Stikla
flakons N1
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112 08-0045 |Panogastin 20 mg gastro{Pantoprazolum 20 mg Aluminija AB Sanitas, LV/H/0106/001/1 {IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana,
resistant tablets, Gastro- blisteris N14; N28; [Lietuva B/010 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novert&jusi
resistant tablets, 20 mg N98; 20 mg saistiba ar citu §1 pasa RAT produktu. Jauna

Polietiléna pudele Farmakovigilances sisteémas apraksta iesniegSana - versija

N14; N28 14.4. (16.12.2011).; Var RMS Izmainu ekspertize ka RMS
- pargjas izmainas, iznemot 11.7.1.apakSpunkta mingtas .
Izmainu procedtiras LV/H/0106/001-002/1B/010
izvertéSana un koordinacija.

113 08-0046 |Panogastin 40 mg gastro{Pantoprazolum 40 mg Aluminija AB Sanitas, LV/H/0106/002/1 {IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ieviesana,
resistant tablets, Gastro- blisteris N14; N28; |[Lietuva B/010 kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi
resistant tablets, 40 mg N98; 40 mg saistiba ar citu §1 paSa RAI produktu. Jauna

Polietiléna pudele Farmakovigilances sistémas apraksta iesniegSana - versija
N14; N28 14.4. (16.12.2011).

114 11-0125 |Pantoprazole - Mepha |Pantoprazolum 20 mg Mepha Lda., DE/H/2672/001/1|{1A B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga raZzotaja

20 mg gastro-resistant OPAJ/AI/PVH/AI Portugale AJ005/G aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas

tablets, Gastro-resistant
tablets, 20 mg

blisteris N14; N28;
N56; N100; 20 mg
ABPE pudele N14;
N28

parbaudes/testésanas. Tiek aizstats par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs. Bija: Mepha Polska S.p.zo.o., ul.
Wojciechowska 9B, 20-704 Lublin, Polija; biis: Teva
Operations Poland Sp.zo.0., ul. Mogilska 80, 31-546
Krakow, Polija.; 1A B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu pantoprazola natrija seskvihidrats.; IA B.IL.b.2b1 Par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai pievienosana
bez s€rijas parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par s€rijas
izlaidi atbildigais razotajs Merckle GmbH, Ludwig-Merckl-
Strasse 3, 89143 Blaubeuren, Vacija.
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115 11-0126 |Pantoprazole - Mepha |Pantoprazolum 40 mg Mepha Lda., DE/H/2672/002/1 {IA B.I1.b.2b1 Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja
40 mg gastro-resistant OPA/AI/PVH/AI Portugale AJ005/G aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas
tablets, Gastro-resistant blisteris N14; N28; parbaudes/testésanas. Tick aizstats par sérijas izlaidi
tablets, 40 mg N56; N100; 40 mg atbildigais razotajs. Bija: Mepha Polska S.p.zo.o., ul.
ABPE pudele N14; Wojciechowska 9B, 20-704 Lublin, Polija; bis: Teva
N28 Operations Poland Sp.zo.0., ul. Mogilska 80, 31-546
Krakow, Polija.; 1A B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegS$ana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu pantoprazola natrija seskvihidrats.; IA B.I.b.2b1 Par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievieno$ana
bez sérijas parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par s€rijas
izlaidi atbildigais razotajs Merckle GmbH, Ludwig-Merckl-
Strasse 3, 89143 Blaubeuren, Vacija.
116 09-0370 |Paroxetin HEXAL 20  |Paroxetinum 20 mg PVH/AI Hexal AG, Vacija [DK/H/0234/001/ |TIA B.ILb.1.a Sekundaras iepako$anas vietas aizsta$ana vai
mg film-coated tablets, blisteris N7; N10; 1A/058 pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
Film-coated tablets, 20 N14; N15; N20; Pieffe Depositi Srl, Via Formellese 4300 km, 00060
mg N28; N30; N40; Formello (Roma), Italija.

N50; N60; N100;
N200; N250; N50
(50x1); 20 mg
Polietilena traucins
N7; N10; N14; N15;
N20; N28; N30;
N40; N50; N60;
N100; N200; N250;
N50 (50x1)
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117

07-0370

Prenewel 4 mg/1,25 mg
tablets, Tablets, 4
mg/1,25 mg

Tert-Butylamini
perindoprilum,
Indapamidum

4 mg/1,25 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N60; N9O;
N100; 4 mg/1,25 mg
OPAV/AI/PVHI/AI
blisteris N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N60; N9O;
N100

Krka Polska Sp. z
0.0., Polija

HU/H/0150/002/
IA/008

IA B.11.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas Iidz 10 reizém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
palielinats s€rijas apjoms.

118

01-0389

Presid 10 mg modified-
release tablets, Extended
release tablets, 10 mg

Felodipinum

10 mg Blisteris N30;
N100

TEVA Czech
Industries s.r.0.,
Cehija

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, noverté&jumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
informacija saskana ar kompanijas pamatdatu aprakstu.
Zalu apraksta apakSpunkta 4.2 pievienota informacija par
zalu lietosanu Tpasas pacientu grupas (gados vecakiem
pacientiem, pacientiem ar nieru vai aknu darbibas
traucgjumiem). Redakcionalas izmainas zalu apraksta
apakspunktos 4.3, 4.4, 4.5, 4.6. Zalu apraksts un lictoSanas
instrukcija saskanoti.
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119 01-0388 [Presid 5 mg modified- |Felodipinum 5 mg Blisteris N30; |TEVA Czech IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
release tablets, Extended N100 Industries s.r.o., pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
release tablets, 5 mg Cehija 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 kompanijas pamatdatu aprakstu.
Zalu apraksta apak$punkta 4.2 pievienota informacija par
zalu lietosanu Tpasas pacientu grupas (gados vecakiem
pacientiem, pacientiem ar nieru vai aknu darbibas
trauc€jumiem). Redakcionalas izmainas zalu apraksta
apakspunktos 4.3, 4.4, 4.5, 4.6. Zalu apraksts un lictoSanas
instrukcija saskanoti.

120 07-0308 |Priorix-Tetra powder Vaccinum 1 deva Stikla flakons|GlaxoSmithKline |DE/H/0468/001/1|IB B.1.a.3. e Biologiskas/imunologiskas izcelsmes aktivas
and solvent for solution |morbillorum, un pilnslirce ar 2 Latvia SIA, B/035 vielas s€rijas palielina$ana/samazinasana bez razo$anas
for injection in pre-filled |parotitidis, rubellae |adatam N1; N10; 1 [Latvija procesa izmainam (pieméram, raZoSanas linijas
syringe, Powder and et varicellae vivum [deva Stikla flakons dubultosana)
solvent for solution for un pilnslirce N20;
injections in pre-filled N50; N1; N10
syringe

121 07-0307  |Priorix-Tetra powder Vaccinum 1 deva Stikla flakons|GlaxoSmithKline |DE/H/0468/002/1|1B B.1.a.3. e Biologiskas/imunologiskas izcelsmes aktivas
and solvent for solution |morbillorum, un ampula N1; N10; |Latvia SIA, B/035 vielas sérijas palielina§ana/samazinasana bez razo$anas
for injection, Powder parotitidis, rubellae [N100; 1 deva Stikla |Latvija procesa izmainam (pieméram, raZoSanas linijas

and solvent for solution
for injection

et varicellae vivum

flakons un flakons
N1; N10; N100

dubultoSana)
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122 05-0045 |Propoven 1%, emulsion |Propofolum 200 mg/20 ml Stikla |Fresenius Kabi DE/H/0490/001/I {IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
for injection or infusion, flakons N1; N5; Deutschland A/015 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Emulsion for injection N10; 200 mg/20 ml |GmbH, Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
or infusion, 10 mg/ml Stikla ampula N5; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata

500 mg/50 ml Stikla razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
flakons N10; N1; (propofols).

N15; 1000 mg/100

ml Stikla flakons

N10; N1; N15

123 05-0046  |Propoven 2%, emulsion |[Propofolum 1 g/50 ml Stikla Fresenius Kabi DE/H/0490/002/1 {IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
for injection or infusion, flakons N1; N10; Deutschland A/015 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Emulsion for injection N15 GmbH, Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
or infusion, 20 mg/ml vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata

razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
(propofols).

124 08-0342 |Quetiapine Teva 25 mg |Quetiapinum 25 mg ABPE pudele | Teva Pharma UK/H/1228/001/ [IA B.Il.e.4.a Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
film-coated tablets, Film- N100; N250; 25 mg |B.V., Niderlande [DC/IA/017 iepakojums) formas vai izméra izmainas: nesterilas zalu
coated tablets, 25 mg PVH/PE/Aclar/alum formas

nija blisteris N1;
N6; N10; N20; N30;
N50; N60; N9O;
N100 (5x20); 25 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N1; N6; N10; N20;
N30; N50; N60;
N90; N100 (5x20)
125 01-0355 |Rutinoscorbin 25 Rutosidum, Acidum |25 mg/100 mg GlaxoSmithKline IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

mg/100 mg coated
tablets, Coated tablets,
25 mg/100 mg

ascorbicum

PVH/AI blisteris
N30; N20; N60 (3 x
20); N60 (2 x 30);
N90

Latvia SIA,
Latvija

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
askorbinskabi.
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126 99-0784 |Sanorin 1 mg/ml nasal [Naphazolini nitras |10 mg/10 ml TEVA Czech IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
drops, emulsion, Nasal Flakons N1 Industries s.r.o., vai aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantotas
drops, emulsion, 1 Cehija izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.. Nelielas
mg/ml redakcionalas izmainas aktivas vielas apstiprinataja testa

procediira. ; [A B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Aktivas
vielas nafazolina nitrata specifikacija atjaunota atbilstosi
harmonizgtajai Eiropas farmakopejas monografijai.

127 99-0784  |Sanorin 1 mg/ml nasal |Naphazolini nitras |10 mg/10 ml TEVA Czech IA B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
drops, emulsion, Nasal Flakons N1 Industries s.r.o., gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
drops, emulsion, 1 Cehija metodi. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.I1.d.2.d Citas
mg/ml izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp

aizstaSana vai pievienoSana). Testa procediiras aizstasana.;
IA B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana galaprodukta specifikacijai

128 00-0494  |Saroten Retard 50 mg  [Amitriptylinum 50 mg ABPE H. Lundbeck A/S, IA C.1.9. a Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances sistéma,
modified release traucins N100 Danija kas aprakstitas Detaliz&ta farmakovigilances sistémas

capsules, Modified
release capsules, 50 mg

apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz kvalificgto
personu, kas atbildiga par farmakovigilanci. Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sistéma. Izmainas par
farmakovigilances atbildigo personu.; IA C.1.9. ¢ Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita
Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
par farmakovigilanci atbildigas kvalificetas personas
veiktas drosibas procediiras izmainas. Izmainas par
farmakovigilanci atbildigas personas aizvietoSanas
kartiba.lesniegta DDPS versija 12, 2012. gada junijs.
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129

00-0646

Sebidin 5 mg/50 mg
compressed lozenges,
Compressed lozenges, 5
mg/50 mg

Chlorhexidini
dihydrochloridum,
Acidum ascorbicum

5 mg PVH/50
PVDH aluminija
blisteris N20

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

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
askorbinskabi.

130

97-0298

Serdolect 12 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 12 mg

Sertindolum

12 mg Blisteris N28

H. Lundbeck A/S,
Danija

IA C.1.9. a Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma,
kas aprakstitas Detaliz&ta farmakovigilances sisteémas
apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz kvalificéto
personu, kas atbildiga par farmakovigilanci. Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sistéma. Izmainas par
farmakovigilances atbildigo personu.; IA C.1.9. ¢ Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita
Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas
veiktas drosibas procediiras izmainas. Izmainas par
farmakovigilanci atbildigas personas aizvieto$anas
kartiba.lesniegta DDPS versija 12, 2012. gada junijs.

131

97-0299

Serdolect 16 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 16 mg

Sertindolum

16 mg Blisteris N28;

N100

H. Lundbeck A/S,
Danija

IA C.1.9. a Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma,
kas aprakstitas Detaliz&ta farmakovigilances sistémas
apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz kvalificgto
personu, kas atbildiga par farmakovigilanci. Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sistéma. Izmainas par
farmakovigilances atbildigo personu.; IA C.1.9. ¢ Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita
Detalizeta farmakovigilances sist€mas apraksta (DFSA):
par farmakovigilanci atbildigas kvalificetas personas
veiktas drosibas procediiras izmainas. Izmainas par
farmakovigilanci atbildigas personas aizvietoSanas
kartiba.lesniegta DDPS versija 12, 2012. gada junijs.
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132 97-0300 |Serdolect 20 mg film-  |Sertindolum 20 mg Blisteris N28 |H. Lundbeck A/S, IA C.1.9. a Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma,
coated tablets, Film- Danija kas aprakstitas Detalizeta farmakovigilances sisteémas
coated tablets, 20 mg apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz kvalificéto

personu, kas atbildiga par farmakovigilanci. Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sistéma. [zmainas par
farmakovigilances atbildigo personu.; IA C.1.9. ¢ Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita
Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
par farmakovigilanci atbildigas kvalificgtas personas
veiktas drosibas procediiras izmainas. [zmainas par
farmakovigilanci atbildigas personas aizvietoSanas
kartiba.lesniegta DDPS versija 12, 2012. gada junijs.

133 97-0296 |Serdolect 4 mg film- Sertindolum 4 mg Blisteris N30; [H. Lundbeck A/S, IA C.1.9. a Izmainas pasreiz€ja farmakovigilances sisteéma,
coated tablets, Film- N100 Danija kas aprakstitas Detaliz&ta farmakovigilances sistémas
coated tablets, 4 mg apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz kvalificéto

personu, kas atbildiga par farmakovigilanci. Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sistéma. Izmainas par
farmakovigilances atbildigo personu.; IA C.1.9. ¢ Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita
Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas
veiktas drosibas procediiras izmainas. Izmainas par
farmakovigilanci atbildigas personas aizvietosanas
kartiba.lesniegta DDPS versija 12, 2012. gada junijs.
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134 99-1041 |Seroxat 20 mg film- Paroxetinum 20 mg PVH/PVDH |GlaxoSmithKline |NL/H/0566/001/1|1A A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
coated tablets, Film- blisteris N14; N20; [Latvia SIA, A/092 un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipasnicka
coated tablets, 20 mg N30; N50 (50x1); |Latvija nosaukuma maina Kipra, Igaunija, Lietuva, Malta un
N4; N10; N28; N50; Lielbritanija. Bija: SmithKline Beecham plc, Stockley Park
N56; N60; N98; West, Uxbridge, Middlesex UB11 1BT, Lielbritanija; biis:
N100; N250; N500; SmithKline Beecham Limited, Stockley Park West,
20 mg Polipropiléna Uxbridge, Middlesex UB11 1BT, Lielbritanija.
pudele N500; N250;
N100; N98; N60;
N56; N50; N30;
N28; N20; N14;
N10; N4; 20 mg
PVH/AI blisteris N4;
N14; N10; N20;
N50 (50x1); N28;
N30; N50; N56;
N60; N98; N100;
N250; N500
135 06-0216 [Sertraline-Teva 50 mg |Sertralinum 50 mg Teva Pharma UK/H/0861/001/ [TIA B.IL1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
film-coated tablets, Film- PVH/PVdH/AI B.V., Niderlande [IA/018/G aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas
coated tablets, 50 mg blisteris N30; N7; parbaudes/testéSanas. Procediira UK/H/xxxx/IA/139/G
N10; N15; N20; ieklauta izmaina. Izmaina attiecas uz Belgiju, Cehiju,
N28; N50; N60; Vaciju, Daniju, Igauniju, Iriju, Lietuvu, Niderlandi, Poliju,
N98; N100; N200; Slovéniju, Slovakiju, Lielbritaniju. Tiek pievienots par
N294; N300 serijas izlaidi atbildigais razotajs Teva Operations Poland
Sp.z 0., Mogilska 80 Str. 31-546 Krakow, Polija.
136 06-0216 |[Sertraline-Teva 50 mg |Sertralinum 50 mg Teva Pharma UK/H/0861/001/ |IA B.Il.e.3.b Citas izmainas gatava produkta primara
film-coated tablets, Film- PVH/PVdH/AI B.V., Niderlande [IA/020 iepakojuma testa procedira (tostarp aizstaSana vai
coated tablets, 50 mg blisteris N30; N7; pievienoSana)
N10; N15; N20;
N28; N50; N60;
N98; N100; N200;
N294; N300
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137 06-0216 |[Sertraline-Teva 50 mg |Sertralinum 50 mg Teva Pharma UK/H/0861/001/ |IB B.IL.b.1.z Gatava produkta razotnes aizstasana vai
film-coated tablets, Film- PVH/PVdH/AI B.V., Niderlande (IB/019 pievienos$ana attiecba uz visu razo$anas procesu vai ta
coated tablets, 50 mg blisteris N30; N7; posmu. Citas izmainas.. Tiek pievenota papildus
N10; N15; N20; importétajs Cehija - Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.,
N28; N50; N60; Business park Futurama, Sokolovska 651/136A, 18000
N98; N100; N200; Praha 8, Cehijas Republika.
N294; N300
138 99-0304 |Solcoseryl 8,3 mg/g gel, |Extractum 166 mg/20 g Tubina [Meda Pharma IB B.IL.f.1.d Gatava produkta vai at$kaidita/skidinata
Gel, 8,3 mg/g Sanguinis N1 SIA, Latvija produkta uzglabasanas nosacijumu izmainas. Grupa

ieklautas izmainas. Bija: Uzglabat temperatiira lidz 30°C;
biis: Zalem nav nepieciesami Ipasi uzglabasanas apstakli.;
IB B.II.f.1al Uzglabasanas laika saisinaSana gatavajam
produktam, kas iepakots pardoSanai. Bija: 5 gadi; bus: 4
gadi.; IB B.IL.f.1 z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
uzglabasanas nosacijumu maiga. Citas izmainas.. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek noteikts uzglabasanas laiks un
uzglabasanas nosacijumi p&c iepakojuma pirmas
atveérSanas: 28 dienas, uzglabajot temperatiira lidz 25°C.

139 05-0152  |Subcuvia 160 g/I Immunoglobulinum [1,6 g/10 ml Ampula |Baxter AG, DE/H/0217/001/I{IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
solution for injection,  [humanum normale [N1; N20; 800 mg/5 |Austrija B/020 procedara (tostarp aizstaSana vai pievieno$ana)
Solution for injection, ml Ampula N1; N20
160 g/l
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140 98-0868 |Theraflu ND 1000 Paracetamolum, 1UD Novartis Finland IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
mg/60 mg/30 mg Pseudoephedrini Papira/ZBPE/PET/Z [Oy, Somija pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota

powder for oral solution,

Powder for oral
solution, 1000 mg/60
mg/30 mg

hydrochloridum,
Dextromethorphani
hydrobromidum

BPE/AI folija/ZBPE
pacina N6; N10

sekundaras iepakosanas vieta Famar Orleans, Avenue de
Concyr 5, Orleans Cedex 2, F-45071, Francija.; IA
B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana
vai pievieno$ana ar s€rijas parbaudi/testéSanu. Grupa
ieklauta izmaina. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs Famar Orleans, Avenue de Concyr 5,
Orleans Cedex 2, F-45071, Francija.; [A B.IL.b.4.b Gatava
produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu)
samazinasanas lidz 10 reizém. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
samazinats sé€rijas apjoms.; IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek
jebkada(-as) nesterilu zalu raZoSanas operacija(-as),
iznemot sériju izlaides, sériju kontroli, primaro un
sekundaro iepakosanu, aizsta$ana vai pievienosana. Tiek
pievienots razotajs Famar Orleans, Avenue de Concyr 5,
Orleans Cedex 2, F-45071, Francija. ; IAB.Il.b.1.b
Primaras iepakosanas vietas aizstaSana vai pievienosana.
Grupa icklauta izmaina.Tiek pievienota primaras
iepako$anas vieta Famar Orleans, Avenue de Concyr 5,
Orleans Cedex 2, F-45071, Francija.
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141

98-0869

Theraflu NT powder for
oral solution, Powder
for oral solution

Paracetamolum,
Pseudoephedrini
hydrochloridum,
Chlorphenamini
maleas,
Dextromethorphani
hydrobromidum

1UD
Papira/ZBPE/PET/Z
BPE/AI folija/ZBPE
pacina N6; N10

Novartis Finland
Oy, Somija

IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta Famar Orleans, Avenue de
Concyr 5, Orleans Cedex 2, F-45071, Francija.; IA
B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana
vai pievieno$ana ar s€rijas parbaudi/testéSanu. Grupa
ieklauta izmaina. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs Famar Orleans, Avenue de Concyr 5,
Orleans Cedex 2, F-45071, Francija.; [A B.IL.b.4.b Gatava
produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu)
samazinasanas lidz 10 reizém. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
samazinats sé€rijas apjoms.; IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek
jebkada(-as) nesterilu zalu raZoSanas operacija(-as),
iznemot sériju izlaides, sériju kontroli, primaro un
sekundaro iepakosanu, aizsta$ana vai pievienosana. Tiek
pievienots razotajs Famar Orleans, Avenue de Concyr 5,
Orleans Cedex 2, F-45071, Francija. ; IAB.Il.b.1.b
Primaras iepakosanas vietas aizstaSana vai pievienosana.
Grupa icklauta izmaina.Tiek pievienota primaras
iepako$anas vieta Famar Orleans, Avenue de Concyr 5,
Orleans Cedex 2, F-45071, Francija.

142

06-0236

Topiramate Sandoz 100
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 100
mg

Topiramatum

100 mg ABPE
traucins N20; N60;
N100; N200; N28;
N50; 100 mg Al/Al
blisteris N60; N100;
N5; N6; N10; N20

Sandoz d.d.,
Slovenija

F1/H/0599/003/I
B/042/G

IB B.I1.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/skidinata
produkta uzglabasanas nosactjumu izmainas. Grupa
ieklauta izmaina. Mainas uzglabasanas nosacijumi
tabletém, kas iepakoti ABPE tablesu trauka ar PP vaku.
Bija: uzglabat temperatiira lidz 30° C; biis: uzglabat
temperatiira [1dz 25° C ; IB B.IL.f.1al Uzglabasanas laika
salsinaSana gatavajam produktam, kas iepakots pardoSanai.
Mainas uzglabasanas laiks tableteém, kas iepakoti ABPE
tableSu trauka ar PP vaku. Bija: 3 gadi; bus: 2 gadi.

73




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/83 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
143 06-0235 |Topiramate Sandoz 50 |Topiramatum 50 mg Al/Al blisteris|Sandoz d.d., FI1/H/0599/002/1 |IB B.IL.f.1al Uzglabasanas laika saisina$ana gatavajam
mg film-coated tablets, N60; N100; N5; N6; |Slovénija B/042/G produktam, kas iepakots pardoSanai. Mainas uzglabasanas
Film-coated tablets, 50 N10; N20; 50 mg laiks tabletém, kas iepakoti ABPE tablesu trauka ar PP
mg ABPE traucins N20; vaku. Bija: 3 gadi; bus: 2 gadi.; IB B.IL.f.1.d Gatava
N60; N100; N200; produkta vai atSkaidita/skidinata produkta uzglabasanas
N28; N50 nosacijumu izmainas. Grupa ieklauta izmaina. Mainas
uzglabasanas nosacijumi tabletém, kas iepakoti ABPE
tableSu trauka ar PP vaku. Bija: uzglabat temperatiira lidz
30° C; bus: uzglabat temperatiira Iidz 25° C
144 09-0059 [Trexan 10 mg tablets, |Methotrexatum 10 mg Plastikata Orion UK/H/3956/002/ |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Tablets, 10 mg konteiners N10; Corporation, 1A/012 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
N16; N25; N30; Somija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N100; N24 vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
Metotreksatu.
145 09-0058 [Trexan 2,5 mg tablets, |Methotrexatum 2,5 mg Plastikata Orion UK/H/3956/001/ [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Tablets, 2,5 mg konteiners N12; Corporation, 1A/012 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
N16; N24; N30; Somija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N100; N28 vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata

razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
Metotreksatu.
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146 98-0671 |Truxal 25 mg film- Chlorprothixeni 25 mg ABPE H. Lundbeck A/S, IA C.1.9. a Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma,
coated tablets, Film- hydrochloridum traucins N100 Danija kas aprakstitas Detalizeta farmakovigilances sisteémas
coated tablets, 25 mg apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz kvalificéto

personu, kas atbildiga par farmakovigilanci. Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sistéma. [zmainas par
farmakovigilances atbildigo personu.; IA C.1.9. ¢ Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita
Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
par farmakovigilanci atbildigas kvalificgtas personas
veiktas drosibas procediiras izmainas. [zmainas par
farmakovigilanci atbildigas personas aizvietoSanas
kartiba.lesniegta DDPS versija 12, 2012. gada junijs.

147 98-0672 |Truxal 50 mg film- Chlorprothixeni 50 mg ABPE H. Lundbeck A/S, IA C.1.9. a Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma,
coated tablets, Film- hydrochloridum traucin N50; N100 |Danija kas aprakstitas Detaliz&ta farmakovigilances sistémas
coated tablets, 50 mg apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz kvalificéto

personu, kas atbildiga par farmakovigilanci. Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sistéma. Izmainas par
farmakovigilances atbildigo personu.; IA C.1.9. ¢ Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita
Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas
veiktas drosibas procediiras izmainas. Izmainas par
farmakovigilanci atbildigas personas aizvietosanas
kartiba.lesniegta DDPS versija 12, 2012. gada junijs.
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148

08-0063

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

Finasteridum

5 mg ABPE pudele
N100; N250; N500;
5 mg Al/Al blisteris
N7; N10; N14; N15;
N20; N28; N30;
N50; N60; N98;
N100; 5 mg PVH/AI
blisteris N7; N10;
N14; N15; N20;
N28; N30; N50;
N60; N98; N100; 5
mg PVH/AI vienas
devas blisteris N28
(28x1); N30 (30x1);
N50 (50x1); N98
(98x1); N100
(100x1); 5 mg Al/Al
vienas devas
blisteris N28 (28x1);
N30 (30x1); N50
(50x1); N98 (98x1);
N100 (100x1)

Pharmaceutical
Company Jelfa
SA, Polija

CZ/H/0221/001/1

B/014

IB C.I.8. b Jaunas farmakovigilances sisteémas ieviesana,
kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi
saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. Atjaunots Detalizéts
farmakovigilances sisteémas apraksts (versija 14.4 datta
16.12.2011).

149

09-0516

Valsacombi 160
mg/12,5 mg film-coatad
tablets, Film-coated
tablets, 160 mg/12,5 mg

Valsartanum,
Hydrochlorothiazid
um

160 mg/12,5 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N14; N28;
N30; N56; N60;
N90; N98; N280;
N84; N56 (56x1);
N98 (98x1); N280
(280x1)

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovénija

CZ/H/0233/002/1

B/007

IB B.l.a.1.z Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotdja izmainas vai
aktivas vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Citas izmainas.. Tiek pievienots aktivas vielas
valsartans razotajs.
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150 09-0517 [Valsacombi 160 mg/25 |Valsartanum, 160 mg/25 mg KRKA, d.d., CZ/H/0233/003/1 |IB B.L.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
mg film-coated tablets, |Hydrochlorothiazid [PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, B/007 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
Film-coated tablets, 160 Jum blisteris N14; N28; |Slovénija aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
mg/25 mg N30; N56; N60; dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas

N90; N98; N280; sertifikats. Citas izmainas.. Tiek pievienots aktivas vielas
N84; N98 (98x1); valsartans razotajs.

N56 (56x1); N280

(280x1)

151 09-0515 [Valsacombi 80 mg/12,5 |Valsartanum, 80 mg/12,5 mg KRKA, d.d., CZ/H/0233/001/1 |IB B.l.a.1.z Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
mg film-coated tablets, |Hydrochlorothiazid |PVDH/PE/PVH/AI [Novo mesto, B/007 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
Film-coated tablets, 80 |um blisteris N14; N28; |Slovénija aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
mg/12,5 mg N30; N56; N60; dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas

N90; N98; N280; sertifikats. Citas izmainas.. Tiek pievienots aktivas vielas
N84; N56 (56x1); valsartans razotajs.

N98 (98x1); N280

(280x1)

152 11-0088 |Valsartan/hydrochloroth |Valsartanum, 160 mg/12,5 mg KRKA, d.d., CZ/H/0370/002/1 |IB B.l.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
iazide Krka 160 mg/12,5|Hydrochlorothiazid |PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, B/003 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotdja izmainas vai
mg film-coated tablets, |um blisteris N14; N28; |Slovénija aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
Film-coated tablets, 160 N30; N56; N60; dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/12,5 mg N84; N90; N98; sertifikats. Citas izmainas.. Tiek pievienots aktivas vielas

N280; N56 (56x1); valsartans razotajs.
N98 (98x1); N280
(280x1)

153 11-0089 |Valsartan/hydrochloroth |Valsartanum, 160 mg/25 mg KRKA, d.d., CZ/H/0370/003/1 |IB B.l.a.1.z Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
iazide Krka 160 mg/25 |Hydrochlorothiazid |PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, B/003 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
mg film-coated tablets, |um blisteris N14; N28; |Slovénija aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
Film-coated tablets, 160 N30; N56; N60; dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/25 mg N84; N90; N98; sertifikats. Citas izmainas.. Tiek pievienots aktivas vielas

N280; N56 (56x1);
N98 (98x1); N280
(280x1)

valsartans razotajs.
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154 11-0090 |Valsartan/hydrochloroth |Valsartanum, 320 mg/12,5 mg KRKA, d.d., CZ/H/0370/004/1 |IB B.L.a.1.z Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
iazide Krka 320 mg/12,5|Hydrochlorothiazid |PVDH/PE/PVH/AI [Novo mesto, B/003 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
mg film-coated tablets, Jum blisteris N14; N28; |Slovénija aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
Film-coated tablets, 320 N30; N56; N60; dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/12,5 mg N84; N90; N98; sertifikats. Citas izmainas.. Tiek pievienots aktivas vielas

N280; N56 (56x1); valsartans razotajs.
N98 (98x1); N280
(280x1)

155 11-0091 |Valsartan/hydrochloroth |Valsartanum, 320 mg/25 mg KRKA, d.d., CZ/H/0370/005/1 |IB B.l.a.1.z Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
iazide Krka 320 mg/25 |Hydrochlorothiazid |PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, B/003 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
mg film-coated tablets, |um blisteris N14; N28; |Slovénija aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
Film-coated tablets, 320 N30; N56; N60; dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/25 mg N84; N90; N98; sertifikats. Citas izmainas.. Tiek pievienots aktivas vielas

N280; N56 (56x1); valsartans razotajs.
N98 (98x1); N280
(280x1)

156 11-0092 |Valsartan/hydrochloroth |Valsartanum, 80 mg/12,5 mg KRKA, d.d., CZ/H/0370/001/1 |1B B.L.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
iazide Krka 80 mg/12,5 |Hydrochlorothiazid |PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, B/003 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotdja izmainas vai
mg film-coated tablets, |um blisteris N14; N28; |Slovénija aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
Film-coated tablets, 80 N30; N56; N60; dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas

mg/12,5 mg

N98; N280; N56
(56x1); N98 (98x1);
N280 (280x1); 80
mg PVDH/12,5
PE/PVH/AI blisteris
N84; N90

sertifikats. Citas izmainas.. Tiek pievienots aktivas vielas
valsartans razotajs.
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157 03-0188 |Visipaque 550 mg/ml  |lodixanolum 82,5 /150 ml GE Healthcare IA A.4. Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas,
solution for injection, Polipropiléna pudele  |AS, Norvégija izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai

Solution for injection,
550 mg/ml

N10; 275 g/500 ml
Stikla pudele N6; 55
0/100 ml Stikla pudele
N10; 110 g/200 ml
Polipropiléna pudele
N10; 55 g/100 mi
Polipropiléna pudele
N10; 275 g/500 ml
Polipropiléna pudele
N6; 11 g/20 mi
Polipropiléna pudele
N10; 5,5 g/10 ml
Polipropiléna pudele
N10; 110 g/200 ml
Stikla pudele N6; 27,5
2/50 ml Polipropiléna
pudele N10; 27,5 g/50
ml Stikla pudele N10;
41,25 g/75 ml
Polipropiléna pudele
N10; 11 g/20 ml Stikla
flakons N10

piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
jodiksanola razotdja adrese.
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158 03-0189 |Visipaque 652 mg/ml  |lodixanolum 48,9 g/75 ml GE Healthcare IA A.4. Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas,
solution for injection, Polipropiléna pudele  |AS, Norvégija izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai

Solution for injection,
652 mg/ml

N10; 326 g/500 ml
Stikla pudele N6; 32,6
9/50 ml Stikla pudele
N10; 130,4 g/200 ml
Polipropiléna pudele
N10; 6,52 g/10 ml
Polipropiléna pudele
N10; 13,04 g/20 ml
Stikla flakons N10;
32,6 9/50 ml
Polipropiléna pudele
N10; 326 g/500 ml
Polipropiléna pudele
N6; 65,2 g/100 ml
Stikla pudele N10;
13,04 g/20 ml
Polipropiléna pudele
N10; 65,2 g/100 ml
Polipropiléna pudele
N10; 130,4 g/200 ml
Stikla pudele N6; 97,8

g/150 ml Polipropiléna

pudele N10

piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
jodiksanola razotdja adrese.
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159 10-0011 |Zomacton 10 mg Somatropinum 1 ml Stikla pilnslirce [Ferring GmbH, IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
powder and solvent for N1; N3; N5; 10 mg |Vacija pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
solution for injection in Stikla flakons N1; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
pre-filled syringe, N3; N5 plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
Powder and solvent for 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
solution for injections in RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
pre-filled syringe, 10 mg informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 107. panta
EK parvertésanas procediras (27.02.2012) [émumu
aktivajai vielai - somatroptnam. (Ieklauta kontrindikacija -
akttvs smadzenu audzgjs un bridinajums, ka arstéSana
japartrauc, ja noveéro audzgja palielinasanas pazimes.
Ieklauts bridinajums, ka nedrikst parsniegt maksimalo
ieteikto dienas devu). Zalu apraksts un lictosanas
instrukcija saskanoti.
160 97-0643 |Zomacton 4 mg powder |Somatropinum 4 mg Stikla flakons |Ferring GmbH, IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,

and solvent for solution
for injection, Powder for
injection, 4 mg + solvent

N1; N5; N10; 4 mg
Stikla flakons
komplekta ar §lirci,
adatu un adapteri
N1; N5; N10; 4 mg
Stikla flakons
komplekta ar §lirci
un adatu N5

Vacija

pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, noverté&jumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 107. panta
EK parvértésanas procediras (27.02.2012) [émumu
aktivajai vielai - somatroptnam. (Ieklauta kontrindikacija -
aktivs smadzenu audzgjs un bridinajums, ka arstéSana
japartrauc, ja noveéro audzgja palielinaSanas pazimes.
Ieklauts bridinajums, ka nedrikst parsniegt maksimalo
ieteikto dienas devu). Zalu apraksts un lictosanas
instrukcija saskanoti.

Humano zalu
novertesanas nodalas
vaditaja

M. Emersone
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