Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/86 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 biitiba
numurs .. nosaukums iepakojumu L. numurs
koncentracija IpasSnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8

1 97-0192 |Actilyse 50 mg powder |Alteplasum 50 mg Flakons, Boehringer IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
and solvent for solution flakons un parvades |[Ingelheim izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
for injection and sistéma N1 International ievieSana vai izmainas; IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un
infusion, Powder and GmbH, Vacija efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
solvent for solution for personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
injection and infusion, PSMF atra$anas vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par
50 mg with solvent 50 cilvékiem paredz&to zalu farmakovigilances sistému.
ml

2 06-0182 |Agen 10 mg tablets, Amlodipinum 10 mg Zentiva k.s., CZ/H/0120/002/|IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
Tablets, 10 mg PVH/PVdH/AI Cehija IB/022/G pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobeZojumu,

blisteris N10; N30;
N90

zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba dalisanas procediiras ( DK
/H/PSUR/0007/002) amlodipinam/Norvasc. (Ieklauta
mijiedarbiba ar simvastatinu). Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti. ; IB C.I.1. b Izmainas zalu apraksta,
mark@&juma vai lietoSanas instrukcija, istenojot procediiru
saskana ar Dir. 2001/83/EK 30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK
34.,35. pantu, ja zales neietilpst procediiras darbibas joma, bet
izmainas veic, lai pemtu véra procediiras atzinumu, un RAI
neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizg&ta droSuma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 30.panta EK
parvertéSanas procediiru amlodipinam/zalém Norvasc. (Pilniba
parstradata produkta informacija, balstoties uz atsauces zalém).
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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3 06-0182 |Agen 10 mg tablets, Amlodipinum 10 mg Zentiva k.s., CZ/H/0120/002/|IB C.1.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
Tablets, 10 mg PVH/PVdH/AI Cehija 1B/020 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
blisteris N10; N30; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
N90 datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Harmonizgta drosuma informacija
saskana ar ES Pediatriskas darba dalisanas procediiru,
45 pants. Izmainu pieprasijusi Cehijas zalu agentiira. (Ieklautas
norades par zalu lietoSanu dazadas bérnu vecuma grupas).
4 06-0181 |Agen 5 mg tablets, Amlodipinum 5 mg PVH/PVdH/AI | Zentiva k.s., CZ/H/0120/001/|IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
Tablets, 5 mg blisteris N10; N30; [Cehija I1B/020 pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu ierobezojumu,

N90

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 RAT
neiesniedz jaunus datus. Harmonizgta droSuma informacija
saskana ar ES Pediatriskas darba daliSanas procediiru,

45 pants. Izmainu pieprasijusi Cehijas zalu agentiira. (Ieklautas
norades par zalu lietoSanu dazadas bérnu vecuma grupas).




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/86 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

7

8

06-0181

Agen 5 mg tablets,
Tablets, 5 mg

Amlodipinum

5 mg PVH/PVdH/AI
blisteris N10; N30;
N90

Zentiva k.s.,
Cehija

CZ/H/0120/001/
I1B/022/G

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras ( DK
/H/PSUR/0007/002) amlodipinam/Norvasc. (Ieklauta
mijiedarbiba ar simvastatinu). Za]u apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti. ; IB C.I.1. b Izmainas zalu apraksta,
mark&juma vai lietoSanas instrukeija, istenojot procediiru
saskana ar Dir. 2001/83/EK 30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK
34.,35. pantu, ja zales neietilpst procediiras darbibas joma, bet
izmainas veic, lai pemtu véra procediiras atzinumu, un RAI
neiesniedz jaunus papildu datus. Harmoniz&ta droSuma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 30.panta EK
parvértésanas procediiru amlodipinam/zalém Norvasc. (Pilniba
parstradata produkta informacija, balstoties uz atsauces zalém).
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

04-0106

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

Aceclofenacum

100 mg
PA/AI/PVH//AI
blisteris N20; N60;
100 mg Al/AI
blisteris N30

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

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, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Atjaunota droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras (
HU/H/PSUR/0030/001) aceklofenakam. (Ieklauta
kontrindikacija: asinsreces traucgéjumi: hemofilija un
koagulacijas trauc&jumi, bridinajumi par nieru bojajumu un
elpoSanas traucgjumiem, papildinata informacija par zalu
pardozesanas arstéSanu). Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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11-0249

Airtal 15 mg/g cream,
Cream, 15 mg/g

Aceclofenacum

60 g Aluminija tiiba
N1

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Atjaunota droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras (
HU/H/PSUR/0030/001) aceklofenakam. (Precizéts bérnu
vecums, no kura atlauts zales lietot - 14 gadi, ieklauti
bridinajumi par iespgjamam miksto audu komplikacijam
vejbaku gadijuma un paaugstinatas jitibas reakcijam,
papildinatas blakusparadibas). Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

98-0107

Ascophen P tablets,
Tablets

Acidum
acetylsalicylicum,
Paracetamolum,
Coffeinum

1 UD PVH/AI
blisteris N10; N20

SIA "Briz",
Latvija

IA B.II.c.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
paligvielas specifikacija. Tiek veiktas izmainas paligvielas
'kalcija stearats' specifikacija.; IA B.Il.c.1.a Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana paligvielas
specifikacija. Tiek veiktas izmainas paligvielas 'skidrais
parafins' specifikacija.; IA B.Il.c.1.a Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteiks$ana paligvielas specifikacija. Tiek veiktas
izmainas paligvielas 'talks' specifikacija.; IA B.Il.c.1.a
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana paligvielas
specifikacija. Tiek veiktas izmainas paligvielas 'stearinskabe’
specifikacija.; IA B.Il.c.1.a Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteiks$ana paligvielas specifikacija. Tiek veiktas
izmainas paligvielas 'povidons' specifikacija.; IA B.Il.c.1.a
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana paligvielas
specifikacija. Tiek veiktas izmainas paligvielas 'kartupelu ciete'
specifikacija.
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9 98-0107 |Ascophen P tablets, Acidum 1 UD PVH/AI SIA "Briz", IA B.II.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no
Tablets acetylsalicylicum, |blisteris N10; N20 [Latvija gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa

Paracetamolum, parametra svitroSana). Tiek svitrots specifikacijas parametrs

Coffeinum ‘apraksts'.; IA B.I1.b.5.a Izmainas testos, ko izdara razoSanas
gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razo$anas laika: stingraku razo$anas procesa ierobezojumu
noteik$ana ; IB B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas
parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. Tiek
pievienots jauns testa parametrs.

10 96-0596 |Bactrim 40 mg/8 mg/ml |Sulfamethoxazolum |100 ml Pudelite N1 [Roche Latvija IA B.1l.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
syrup, Syrup, 40 mg/8 |, Trimethoprimum SIA, Latvija iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo produktu
mg/ml (piem@ram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz

ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota citada plastmasa))
un kas neskar produkta informaciju

11 01-0176 |Berodual N 20/50 Ipratropii 20 mcg/50 mcg/dose |Boehringer IA C.I.z Izmainas zalu dro$uma un efektivitate. Citas
micrograms/dose bromidum, Metala flakons N200|Ingelheim izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
pressurised inhalation, [Fenoteroli International ievie$ana vai izmainas; IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un
solution , Pressurised hydrobromidum GmbH, Vacija efektivitaté. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
inhalation, solution, personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
20/50 micrograms/dose PSMF atraganas vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par

cilvekiem paredz&to zalu farmakovigilances sistému.

12 00-0611 |Berotec N 100 Fenoteroli 100 mcg/1 dose Boehringer IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
micrograms/dose hydrobromidum Metala flakons N200|Ingelheim izmainas.. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
pressurised inhalation, International maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
solution, Pressurised GmbH, Vacija vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredzéto

inhalation, solution, 100
micrograms/dose

zalu farmakovigilances sistému.; A C.I1.z [zmainas zalu
droSuma un efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances
sisttmas pamatlietas (PSMF) ievieSana vai izmainas
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13 97-0330 |Buscopan 10 mg coated |Hyoscini 10 mg Blisteris N20 |Boehringer IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
tablets, Coated tablets, |butylbromidum Ingelheim izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
10 mg International ievie$ana vai izmainas; A C.1.z Izmainas zalu droSuma un

GmbH, Vacija efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par
cilveékiem paredzeto zalu farmakovigilances sistému.

14 97-0331 |Buscopan 10 mg Hyoscini 10 mg Blisteris N6 |Boehringer IA C.1.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
suppositories, butylbromidum Ingelheim izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Suppositories, 10 mg International ievieSana vai izmainas; IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un

GmbH, Vacija efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atraSanas vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par
cilvekiem paredz&to zalu farmakovigilances sistému.

15 11-0254 |Candesartan Actavis 16 |Candesartanum 16 mg PVH/PVDH |Actavis Group DK/H/1838/003 |IA B.11.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
mg tablets, Tablets, 16 [cilexetilum aluminija blisteris  |PTC ehf, Islande |[/IA/005 pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
mg N7; N14; N28; N30; Alloga (Italia) S.R.L., Corso Stati Uniti, 9/A 35127-Padova

N56; N70; N9O; (PD), Italija.
N98; N100

16 11-0255 |Candesartan Actavis 32 |Candesartanum 32 mg PVH/PVDH |Actavis Group DK/H/1838/004 |IA B.11.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
mg tablets, Tablets, 32 [cilexetilum aluminija blisteris  |PTC ehf, Islande |[/IA/005 pievienosSana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
mg N7; N14; N28; N30; Alloga (Italia) S.R.L., Corso Stati Uniti, 9/A 35127-Padova

N56; N70; N90O; (PD), Italija.
N98; N100

17 11-0252 |Candesartan Actavis 4 |Candesartanum 4 mg PVH/PVDH  |Actavis Group DK/H/1838/001 |IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai

mg tablets, Tablets, 4  [cilexetilum aluminija blisteris  |PTC ehf, Islande |[/IA/005 pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta

mg

N7; N14; N28; N30;
N56; N70; N90;
N98; N100

Alloga (Italia) S.R.L., Corso Stati Uniti, 9/A 35127-Padova
(PD), Italija.
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18 11-0253 |Candesartan Actavis 8 |Candesartanum 8 mg PVH/PVDH  |Actavis Group DK/H/1838/002 [IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
mg tablets, Tablets, 8 |cilexetilum aluminija blisteris  |PTC ehf, Islande |/IA/005 pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
mg N7; N14; N28; N30; Alloga (Italia) S.R.L., Corso Stati Uniti, 9/A 35127-Padova
N56; N70; N9O; (PD), Italija.
N98; N100
19 00-0470 |Carbalex 200 mg tablets,|Carbamazepinum [200 mg PVH/PVDH |G.L. Pharma IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
Tablets, 200 mg aluminija blisteris  |GmbH, Austrija pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
N50 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 RAT
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
(2011.gada oktobris) par iesp&jamo kaulu bojajumu risku
lietojot pretepilepsijas Iidzeklus (tai skaita karbamazepinu).
Atbilstosi veikti papildinajumi zalu apraksta 4.8. apakSpunkta.
Redakcionalas izmainas zalu apraksta un lietoSanas instrukcija.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
20 00-0470 [Carbalex 200 mg tablets,|Carbamazepinum |200 mg PVH/PVDH |G.L. Pharma IA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta

Tablets, 200 mg

aluminija blisteris
N50

GmbH, Austrija

vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
vielas karbamazepina razotajs.; IA B.III.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
karbamazepinu.; 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
karbamazepinu.
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00-0471

Carbalex 400 mg tablets,
Tablets, 400 mg

Carbamazepinum

400 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
NS0

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
(2011.gada oktobris) par iesp&jamo kaulu bojajumu risku
lietojot pretepilepsijas lidzeklus (tai skaita karbamazepinu).
Atbilstosi veikti papildinajumi zalu apraksta 4.8. apakSpunkta.
Redakcionalas izmainas zalu apraksta un lietoSanas instrukcija.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

22

00-0471

Carbalex 400 mg tablets,
Tablets, 400 mg

Carbamazepinum

400 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N50

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
vielas karbamazepina razotajs.; IA B.III.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
karbamazepinu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegS$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
karbamazepinu.
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00-0925

Carbalex retard 300 mg
prolonged-release
tablets, Prolonged-
release tablets, 300 mg

Carbamazepinum

300 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
NS0

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja mineta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
vielas karbamazepina razotajs.; IA B.III.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
karbamazepinu.; 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
karbamazepinu.

24

00-0925

Carbalex retard 300 mg
prolonged-release
tablets, Prolonged-
release tablets, 300 mg

Carbamazepinum

300 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N50

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

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, noveérteéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
(2011.gada oktobris) par iesp&jamo kaulu bojajumu risku
lietojot pretepilepsijas lidzeklus (tai skaita karbamazepinu).
Atbilstosi veikti papildinajumi zalu apraksta 4.8. apakSpunkta.
Redakcionalas izmainas zalu apraksta un lietosanas instrukcija.
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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25

00-0926

Carbalex retard 600 mg
prolonged-release
tablets, Prolonged-
release tablets, 600 mg

Carbamazepinum

600 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
NS0

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
(2011.gada oktobris) par iesp&jamo kaulu bojajumu risku
lietojot pretepilepsijas lidzeklus (tai skaita karbamazepinu).
Atbilstosi veikti papildinajumi zalu apraksta 4.8. apakSpunkta.
Redakcionalas izmainas zalu apraksta un lietoSanas instrukcija.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

26

00-0926

Carbalex retard 600 mg
prolonged-release
tablets, Prolonged-
release tablets, 600 mg

Carbamazepinum

600 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N50

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
vielas karbamazepina razotajs.; IA B.III.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
karbamazepinu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegS$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
karbamazepinu.
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Rikojuma Nr.2-20/86 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
27 07-0298 |Cipralex 10 mg film- Escitalopramum 10 mg H. Lundbeck A/S, |SE/H/0278/002/ |IA C.1.9. a Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas

coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Danija IA/066/G aprakstitas Detalizeta farmakovigilances sisteémas apraksta

coated tablets, 10 mg blisteris (DFSA): izmainas, kas attiecas uz kvalificéto personu, kas
(caurspidigs) N14; atbildiga par farmakovigilanci. Mainas atbildiga persona par
N28; N56; N98; farmakovigilanci . Maina notiek kompanijas ietvaros.; [A
N49 (49x1); N100 C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
(100x1); N500 aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas apraksta
(500x1); N56 (DFSA): par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas
(56x1); N98 (98x1); veiktas dro§ibas procediiras izmainas. Grupa ieklautas
10 mg Polipropiléna izmainas. Mainas atbildigas personas par farmakovigilanci
traucins N100; vietnieks. Maina notiek kompanijas ietvaros.
N200; 10 mg ABPE
traucin$ N100;
N200; 10 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris (balts) N14;
N20; N28; N50;
N100; N200

28 07-0299 |Cipralex 15 mg film- Escitalopramum 15mg H. Lundbeck A/S, |SE/H/0278/003/ |IA C.1.9. a Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances sistéma, kas

coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Danija 1A/066/G aprakstitas Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta

coated tablets, 15 mg blisteris (balts) N14; (DFSA): izmainas, kas attiecas uz kvalificéto personu, kas
N20; N28; N50; atbildiga par farmakovigilanci. Mainas atbildiga persona par
N100; N200; 15 mg farmakovigilanci. Maina notiek kompanijas ietvaros.; IA C.1.9.
ABPE traucin$ ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas aprakstita
N100; 15 mg Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): par
PVDH/PE/PVHI/AI farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas veiktas
blisteris drog§ibas procediras izmainas. Grupa ieklautas izmainas.
(caurspidigs) N14; Mainas atbildigas personas par farmakovigilanci vietnieks.
N28; N56; N98; Maina notiek kompanijas ietvaros.

N49 (49x1); N100
(100x1); N500
(500x1); N56
(56x1); N98 (98x1);
15 mg Polipropiléna
traucins N100

11
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Rikojuma Nr.2-20/86 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
29 07-0300 |Cipralex 20 mg film- Escitalopramum 20 mg H. Lundbeck A/S, |SE/H/0278/004/ |IA C.1.9. a Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Danija IA/066/G aprakstitas Detalizeta farmakovigilances sisteémas apraksta
coated tablets, 20 mg blisteris (DFSA): izmainas, kas attiecas uz kvalificéto personu, kas
(caurspidigs) N14; atbildiga par farmakovigilanci. Mainas atbildiga persona par
N28; N56; N98; farmakovigilanci. Maina notiek kompanijas ietvaros.; IA C.1.9.
N49 (49x1); N100 c Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistema, kas aprakstita
(100x1); N500 Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): par
(500x1); N56 farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas veiktas
(56x1); N98 (98x1); drogibas procediiras izmainas. Grupa ieklautas izmainas.
20 mg Mainas atbildigas personas par farmakovigilanci vietnieks.
PVDH/PE/PVH/AI Maina notiek kompanijas ietvaros.
blisteris (balts) N14;
N20; N28; N50;
N100; N200; 20 mg
Polipropiléna
traucins$ N100; 20
mg ABPE traucins
N100
30 07-0297 |Cipralex 5 mg film- Escitalopramum 5mg H. Lundbeck A/S, |SE/H/0278/001/ [IA C.1.9. a Izmainas pas$reizgja farmakovigilances sisteéma, kas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Danija IA/066/G aprakstitas Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta
coated tablets, 5 mg blisteris (DFSA): izmainas, kas attiecas uz kvalificéto personu, kas
(caurspidigs) N14; atbildiga par farmakovigilanci. Mainas atbildiga persona par
N28; N56; N98; farmakovigilanci. Maina notiek kompanijas ietvaros.; IA C.1.9.

N49 (49x1); N100
(100x1); N500
(500x1); N56
(56x1); N98 (98x1);
5 mg Polipropiléna
traucin$ N100;
N200; 5 mg
PVDH/PE/PVHI/AI
blisteris (balts) N14;
N20; N28; N50;
N100; N200; 5 mg
ABPE traucins
N100; N200

¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas aprakstita
Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): par
farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas veiktas
drosibas procediiras izmainas. Grupa ieklautas izmainas.
Mainas atbildigas personas par farmakovigilanci vietnieks.
Maina notiek kompanijas ietvaros.
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31

10-0113

Cipralex MELTZ 10 mg
orodispersible tablets,
Orodispersible tablets,
10 mg

Escitalopramum

10 mg Al/Al blisteris
N12; N30; N60

H. Lundbeck A/S,
Danija

SE/H/0278/008/
IA/066/G

IA C.1.9. a Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
aprakstitas Detalizeta farmakovigilances sisteémas apraksta
(DFSA): izmainas, kas attiecas uz kvalificgto personu, kas
atbildiga par farmakovigilanci. Mainas atbildiga persona par
farmakovigilanci. Maina notiek kompanijas ietvaros.; IA C.1.9.
c Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistema, kas aprakstita
Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): par
farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas veiktas
drosibas procediiras izmainas. Grupa icklautas izmainas.
Mainas atbildigas personas par farmakovigilanci vietnieks.
Maina notiek kompanijas ietvaros.

32

10-0114

Cipralex MELTZ 20 mg
orodispersible tablets,
Orodispersible tablets,
20 mg

Escitalopramum

20 mg Al/Al blisteris
N12; N30; N60

H. Lundbeck A/S,
Danija

SE/H/0278/009/
IA/066/G

IA C.1.9. a Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistema, kas
aprakstitas Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta
(DFSA): izmainas, kas attiecas uz kvalificeto personu, kas
atbildiga par farmakovigilanci. Mainas atbildiga persona par
farmakovigilanci. Maina notiek kompanijas ietvaros.; IA C.1.9.
¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita
Detalizeta farmakovigilances sist€mas apraksta (DFSA): par
farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas veiktas
drosibas procediiras izmainas. Grupa ieklautas izmainas.
Mainas atbildigas personas par farmakovigilanci vietnieks.
Maina notiek kompanijas ietvaros.

33

99-0669

Enap 10 mg tablets,
Tablets, 10 mg

Enalaprili maleas

10 mg Blisteris N20;
N60; N30; N90

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, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Harmoniz&ta droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(SE/H/PSUR/0037/001) zalem Renitec 2010. gada oktobrT.
Redakcionali izmainiti zalu apraksta apakSpunkti 4.2-4.9. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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34

93-0520

Enap 20 mg tablets,
Tablets, 20 mg

Enalaprili maleas

20 mg Blisteris N20;
N60; N30; N90

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, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Harmonizgta drosuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba dali$anas procediiras
(SE/H/PSUR/0037/001) zalem Renitec 2010. gada oktobrT.
Redakcionali izmainiti zalu apraksta apak$punkti 4.2-4.9. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

35

97-0574

Enap 5 mg tablets,
Tablets, 5 mg

Enalaprili maleas

5 mg Blisteris N20;
N60; N30; N90

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, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Harmonizgta droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droS$uma zinojuma darba daliSanas procediiras
(SE/H/PSUR/0037/001) zalem Renitec 2010. gada oktobri.
Redakcionali izmainiti zalu apraksta apaksSpunkti 4.2-4.9. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

36

06-0117

Epirubicin Hospira 2
mg/ml solution for
injection, Solution for
injection, 2 mg/ml

Epirubicini
hydrochloridum

100 mg/50 ml Onco-
Tain flakons N1;
N5; 50 mg/25 ml
Onco-Tain flakons
N1; N5; 10 mg/5 ml
Onco-Tain flakons
N1; N5; 200 mg/100
ml Onco-Tain
flakons N1; N5

Hospira UK
Limited,
Lielbritanija

UK/H/0844/001
/1A/029

IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
STM Group SRL, Strada Provinciale Pianura 2, 80078
Pozzuoli (NA), Italija.
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Rikojuma Nr.2-20/86 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
37 02-0255 |Eprex 10 000 1U/ml Epoetinum alfa 10000 1U/1 ml UAB Johnson & IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
solution for injection in Stikla pilnslirce ar 1 |Johnson, Lietuva sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
pre-filled syringes, adatu un adatas izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Solution for injection in aizsargu N6 razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
pre-filled syringes, 10 Grupa icklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par aktivas
000 1U/ml vielas alfa epoetina paligvielu. ; IA B.III.1.b3 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivas
vielas alfa epoetina paligvielu.
38 02-0253 |Eprex 2000 1U/0,5 ml  |Epoetinum alfa 2000 1U/0,5 ml UAB Johnson & IA B.II1.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
solution for injection in Stikla piln§lirce ar 1 |Johnson, Lietuva sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
pre-filled syringes, adatu un adatas izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Solution for injection in aizsargu N6 razoS8anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
pre-filled syringes, 2000 Tiek atjaunots sertifikats par aktivas vielas alfa epoetina
1U/0,5 ml paligvielu. ; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesad/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par aktivas
vielas alfa epoetina paligvielu.
39 02-0254  |Eprex 4000 1U/0,4 ml  |Epoetinum alfa 4000 1U/0,4 ml UAB Johnson & IA B.II1.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas

solution for injection in
pre-filled syringes,
Solution for injection in
pre-filled syringes, 4000
1U/0,4 ml

Stikla pilnslirce ar 1
adatu un adatas
aizsargu N6

Johnson, Lietuva

sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivas vielas alfa epoetina
paligvielu. ; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par aktivas
vielas alfa epoetina paligvielu.

15



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/86 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

40 01-0405 |Eprex 6000 1U/0,6 ml  |Epoetinum alfa 6000 1U/0,6 ml UAB Johnson & IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
solution for injection in Stikla pilnslirce ar 1 |Johnson, Lietuva sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
a pre-filled syringes, adatu un adatas izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Solution for injection in aizsargu N6 razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
pre-filled syringes, 6000 Tiek atjaunots sertifikats par aktivas vielas alfa epoetina
1U/0,6 ml paligvielu. ; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas

TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par aktivas
vielas alfa epoetina paligvielu.

41 09-0426 |Escitasan 10 mg film-  |Escitalopramum 10 mg Stada AT/H/0215/002 [IA B.1.a.3. a Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma
coated tablets, Film- OPAJAI/PVH/AI Arzneimittel AG, [/1A/26/G (tostarp s€rijas apjoma diapazona) palielina$anas lidz 10
coated tablets, 10 mg blisteris N10; N14; |Vacija reizém salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu.

N28; N30; N50; Tiek palielinats aktivas vielas escitaloprama oksalata serijas
N56; N60; N98; apjoms.
N100; N200

42 09-0427 |Escitasan 20 mg film-  |Escitalopramum 20 mg Stada AT/H/0215/004 [IA B.1.a.3. a Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma
coated tablets, Film- OPAJAI/PVH/AI Arzneimittel AG, [/1A/26/G (tostarp s€rijas apjoma diapazona) palielina$anas lidz 10
coated tablets, 20 mg blisteris N10; N14; |Vacija reizém salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu.

N28; N30; N50; Tiek palielinats aktivas vielas escitaloprama oksalata serijas
N56; N60; N98; apjoms.
N100; N200

43 11-0045 |Exemestane SanoSwiss |Exemestanum 25 mg PVH/PVDH |SanoSwiss UAB, [NL/H/1940/001/]1A B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana

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

aluminija blisteris
N30; N90; N100;
N30 (1x30)

Lietuva

IA/003

vai pievienoSana ar s€rijas parbaudi/testeSanu. Tiek pievienots
par sérijas izlaidi atbildigais razotajs Laboratorios Cinfa, S.A.,
Direccion: Olaz-Chipi, 10 - Poligono Areta 31620 Huarte-
Pamplona (Navarra), Spanija tikai Spanijai.
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Rikojuma Nr.2-20/86 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
44 96-0164 |Finalgon 4 mg/25 mg/g [Nonivamidum, 20 g Aluminija ttiba |Boehringer IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
ointment, Ointment, 4  |Nicoboxilum N1 Ingelheim izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
mg/25 mg/g International ievie$ana vai izmainas; A C.1.z Izmainas zalu droSuma un
GmbH, Vacija efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par
cilveékiem paredzeto zalu farmakovigilances sistému.
45 02-0070 |Gadovist 1,0 mmol/ml  [Gadobutrolum 12094,4 mg/20 ml  |Bayer Pharma IB B.11.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas

solution for injections,
Solution for injection,
1,0 mmol/ml

Pilnslirce N1; N5;
18141,6 mg/30 ml
Flakons N1; N5;
N10; 9070,8 mg/15
ml Pilnslirce N1;
N5; 18141,6 mg/30
ml Kartridzs N1,
N5; 4535,4 mg/7,5
ml Pilnslirce N5;
N1; 9070,8 mg/15
ml Kartridzs N1,
N5; 12094,4 mg/20
ml Kartridzs N1,
N5; 6047,2 mg/10
ml Pilnslirce N1;
N5; 9070,8 mg/15
ml Flakons N1; N10;
4535,4 mg/7,5 ml
Flakons N1; N10;
3023,6 mg/5 mi
Pilnslirce N1; N5;
39306,8 mg/65 ml
Pudelite N1; N10

AG, Vacija

apjoma diapazonu) palielina$anas lidz 10 reizém salidzinajuma
ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats sérijas
apjoms.
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46 96-0072  |Glurenorm 30 mg Gliquidonum 30 mg PVH blisteris [Boehringer IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
tablets, Tablets, 30 mg N60 Ingelheim izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
International ievie$ana vai izmainas; A C.1.z Izmainas zalu droSuma un
GmbH, Vacija efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par
cilveékiem paredzeto zalu farmakovigilances sistému.
47 98-0183 |Gripp-Heel tablets, Aconitum napellus, |1 UD Pudele N50  [Biologische IA B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas
Tablets Bryonia cretica, Heilmittel Heel apjoma diapazonu) palielinaSanas 1idz 10 reizém salidzinajuma
Lachesis mutus, GmbH, Vacija ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats sérijas
Eupatorium apjoms.; IA B.IL.b.4.b Gatava produkta serijas apjoma (tostarp
perfoliatum, sérijas apjoma diapazonu) samazina$anas lidz 10 reizém.
Phosphorus Grupa ieklauta izmaina. Tiek samazinats s€rijas apjoms.
48 96-0168 |Guttalax 7,5 mg/ml oral |Natrii picosulfas  |225 mg/30 ml ABPE [Boehringer IA C.Iz Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
drops, solution, Oral pudelite N1; 112,5 [Ingelheim izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
drops, solution, 7,5 mg/15 ml ABPE International ievieSana vai izmainas; IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un
mg/ml pudelite N1 GmbH, Vacija efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par
cilvekiem paredz&to zalu farmakovigilances sisteému.
49 97-0144  |Indovasin 30/20 mg/g  |Indometacinum, 45 g Aluminija taba |Actavis Nordic IB B.II1.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas

gel, Gel, 30/20 mg/g

Troxerutinum

N1

A/S, Danija

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 trokserutina sertifikats no jauna razotaja.
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50 99-0070 |Ketonal 100 mg/2 ml Ketoprofenum 100 mg/2 mi Sandoz d.d., IA B.II1.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
solution for injection, Ampula N10; N50 |Slovénija Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
Solution for injection, atjaunotajai monografijai. Grupa ieklauta izmaina. Tiek veiktas
100 mg/2 ml izmainas aktivas vielas ketoproféna specifikacija atbilstosi
Eiropas farmakopejas monografijai 0922.; 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 ketoprofenu.
51 98-0514 |Ketonal forte 100 mg  |Ketoprofenum 100 mg Stikla Sandoz d.d., IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
film-coated tablets, Film- pudelite Slovénija Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
coated tablets, 100 mg (dzintarkrasas) N20 atjaunotajai monografijai. Grupa ieklauta izmaina. Tiek veiktas

izmainas aktivas vielas ketoproféna specifikacija atbilstosi
Eiropas farmakopejas monografijai 0922.; IA B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu ketoprofénu.
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52 00-0166 [Lamisil 250 mg tablets, |Terbinafini 250 mg Blisteris Novartis Finland IB C.I.1. b Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lietoSanas
Tablets, 250 mg hydrochloridum N14 Oy, Somija instrukcija, istenojot procediiru saskana ar Dir. 2001/83/EK

30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35. pantu, ja zales
neietilpst procediiras darbibas joma, bet izmainas veic, lai
nemtu véra procediras atzinumu, un RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar
periodiski atjaunojama droSuma zinojuma gala novertgjuma
zinojumu (SK/H/PSUR/0005/001) terbinafinam. Ieklauti
bridinajumi par periodisku aknu funkcijas parbaudi terapijas
laika un lietosanu pacientiem ar psoriazi un sarkano vilkedi.
Papildinatas blakusparadibas. Za]u apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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53 07-0040 |Lanzul 15 mg gastro- Lansoprazolum 15 mg KRKA, d.d., DK/H/0893/001 [IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,

resistant capsules, hard, OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, /1B/009/G pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,

Gastro-resistant capsule, blisteris N7; N14;  |Slovénija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,

hard, 15 mg N15; N28; N30; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N50; N56; 15 mg 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
ABPE konteiners neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
N14; N28; N56; saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
N98 (marts, 2012). Zalu apraksta 4.4 apakSpunkts papildinats ar

informaciju par smagu hipomagnémijas risku pacientiem,
ilgstosi lietojot protonu stikna inhibitorus, 4.8 pievienota
blakusparadiba - hipomagnémija. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.; IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, 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, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata
droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances darba
grupas ieteikumiem (marts, 2012). Zalu apraksta 4.4
apakspunkta ieklauts bridinajums par palielinatu giizas,
plaukstas locitavas un mugurkaula lizumu risku, lielas devas
un ilgstosi lietojot protonu siikpa inhibitorus, 4.8 pievienota
blakusparadiba - giizas, plaukstas locitavas vai mugurkaula
ltizumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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54 02-0244  |Lanzul 30 mg gastro- Lansoprazolum 30 mg KRKA d.d., Novo IB C.13. a Izmainu veik3ana, ko pieprasijusi Agentiira, pamatojoties uz
resistant hard capsules PVDH/PE/PVH/AI |Mesto Sloveénija steidzamu ar droSibu saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju,
Gastro-resistant hard ’ blisteris N14 ’ PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.

capsules, 30 mg
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1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus datus. Paplasinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances
darba grupas ietekumiem (2011. gada decembris) par hipomagniémijas risku
ilgstosi lietojot protona stikpa inhibitorus (tai skaita Lansoprazolum).
Atbilstosi veikti papildinajumi zalu apraksta apakSpunktos 4.4 un 4.8. 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,
novért&jumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Paplasinata
droS$uma informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas ietekumiem
(2011. gada marts) par gizu, plaukstu un mugurkaula lizumu risku lietojot
protona stikna inhibitorus (tai skaita Lansoprazolum). Atbilstosi veikti
papildindjumi zalu apraksta apak$punktos 4.4 un 4.8. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB C.L.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi
Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu ierobezojumu, zalu
klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti
saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novértéjumu un saistiba
ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Atjaunota drosuma informacija
saskana ar ES Pediatriskas darba daliSanas procediiru (Lasoprazolum)
(DE/W/006/pdWs/001) Regulu (EC) Nr.1901/2006 46.pantu. Atbilstosi
papildinats zalu apraksta apak$punkts 4.2. par lansoprazola lietosanu bérniem
lidz viena gada vecumam - lietoSana nav ieteicama . Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti. ; IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi
Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu ierobeZojumu, zalu
klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti
saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novért€jumu un saistiba
ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama drosuma
zinojuma novertgjuma (01.01.2009.-31.12.2011). 4.1. apakSpunkta pievienota
indikacija - simtomatisks gastroezofagials refluks. 4.2. apak$punkta
pievienotas rekomendacijas iekskigai lietoSanai un devas H.pylori infekcijas
arstéSanai, precizétas devas Tpasam pacientu grupam. 4.4. apakSpunkta
pievienots bridinajums par kolita risku terapijas laika un ieteikumi

pacientiem, kuriem nepiecieSama ilgstosa nesteroido pretiekaisuma lidzeklu
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Rikojuma Nr.2-20/86 pielikums Nr.3-2

2

8

lietoSana. Zalu apraksta 4.5. apakSpunkta tika dz€sta lansoprazola
mijiedarbiba ar karbamazepinu, fenitoinu, varfarinu, diazepamu un pievienota
mijiedarbiba ar rifampicinu, asinszali, nesteroidiem pretickaisuma lidzekliem.
Atjaunota informacija par eso$ajiem medikamentiem. Apakspunkts 4.8.
papildinats un atjaunots atbilstosi organu sistému klasifikaciju datubazei un
harmonizg&ts atbilstosi jaunakajiem datiem. 4.9. apak$punkta pievienota
informacija par lansoprazola pardozesanas risku lietojot intravenozi. 5.1.
apaks$punkta papildinati dati par ietekmi uz H.pylori arstéSanas efektivitati.
5.2. apak$punkta precizétas farmakokinétiskas ipasibas tai skaita pasam
pacientu grupam. Redakcionalas izmainas zalu apraksta un lietosanas
instrukcija. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

55

95-0334

Lasolvan 15 mg/5 ml
syrup, Syrup, 15 mg/5
ml

Ambroxoli
hydrochloridum

300 mg/100 ml
Stikla pudelite N1

Boehringer
Ingelheim
International
GmbH, Vacija

IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Farmakovigilances sistemas pamatlietas (PSMF)
ievieSana vai izmainas; IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un
efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par
cilvekiem paredzeto zalu farmakovigilances sistemu.

56

01-0222

Lisinopril-Grindeks 10
mg tablets, Tablets, 10
mg

Lisinoprilum

10 mg PVH/AI
blisteris N28

AS Grindeks,
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 lizinoprilu.
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57 01-0223  |Lisinopril-Grindeks 20 |Lisinoprilum 20 mg PVH/AI AS Grindeks, IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg tablets, Tablets, 20 blisteris N28 Latvija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu lizinoprilu.
58 00-0108 |Lymphomyosot tablets, [Natrium sulfuricum,|1 UD Polipropiléna |Biologische IA B.11.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas

Tablets

Calcium
phosphoricum,
Juglans regia,
Scrophularia
nodosa,
Sarsaparilla,
Equisetum hyemale,
Gentiana lutea,
Pinus silvestris,
Teucrium
scorodonia,
Veronica
officinalis,
Myosotis arvensis,
Ferrum iodatum,
Nasturtium
officinale,
Geranium
robertianum,
Araneus
diadematus,
Levothyroxinum,
Fumaria officinalis

pudelite N50

Heilmittel Heel
GmbH, Vacija

apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma
ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats s€rijas
apjoms.; IA B.IL.b.4.b Gatava produkta sérijas apjoma (tostarp
s€rijas apjoma diapazonu) samazinasanas lidz 10 reizém.
Grupa icklauta izmaina. Tiek samazinats s€rijas apjoms.
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59 07-0170 |Lofral 10 mg tablets, Amlodipinum 10 mg PVH/PVDH |Mepha Lda., PT/H/0123/002/ [IA B.I1.b.2b1 Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana
Tablets, 10 mg aluminija blisteris  |Portugale 1A/019 vai pievienoSana bez serijas parbaudes/testesanas. Tiek aizstats
N30; N60 par sérijas izlaidi atbildigais razotajs. Bija: Pharma MT.
Limited, 103 Stuart Street Gzira GZR 1054, Malta; bus:
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Strasse 3 89143 Blaubeuren,
Vacija.
60 07-0170 [Lofral 10 mg tablets, Amlodipinum 10 mg PVH/PVDH |Mepha Lda., PT/H/0123/002/ |IB C.I.1. b Izmainas zalu apraksta, markéjuma vai lietoSanas
Tablets, 10 mg aluminija blisteris  |Portugale IB/017 instrukcija, istenojot procediiru saskana ar Dir. 2001/83/EK
N30; N60 30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35. pantu, ja zales
neietilpst procediiras darbibas joma, bet izmainas veic, lai
nemtu véra procediras atzinumu, un RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar
Direktivas 2001/83/EC 30. panta EK parvertésanas procediiru
amlodipinam/zalém Norvasc. (Harmoniz&ta produkta
informacija atbilstosi atsauces zalém) Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
61 07-0170 |Lofral 10 mg tablets, Amlodipinum 10 mg PVH/PVDH |Mepha Lda., PT/H/0123/002/ |TA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana
Tablets, 10 mg aluminija blisteris  |Portugale 1A/018 vai pievienosana bez sé€rijas parbaudes/test€sanas. Tiek aizstats
N30; N60 par s@rijas izlaidi atbildigais razotajs. Bija: Mepha Polska
Sp.z.0.0., UL. Wojciechowska 9B 20-704 Lublin, Polija; bis:
Teva Operations Poland Sp.z.0.0., ul. Mogilska 80, 31-546
Krakow, Polija.
62 07-0169 [Lofral 5 mg tablets, Amlodipinum 5mg PVH/PVDH |Mepha Lda., PT/H/0123/001/ |IA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana
Tablets, 5 mg aluminija blisteris ~ |Portugale 1A/018 vai pievienosana bez sé€rijas parbaudes/test€sanas. Tiek aizstats

N10; N20; N30;
N60

par s@rijas izlaidi atbildigais razotajs. Bija: Mepha Polska
Sp.z.0.0., Ul. Wojciechowska 9B 20-704 Lublin, Polija; bis:
Teva Operations Poland Sp.z.0.0., ul. Mogilska 80, 31-546
Krakow, Polija.
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63 07-0169 |Lofral 5 mg tablets, Amlodipinum 5mg PVH/PVDH (Mepha Lda., PT/H/0123/001/ IB C.1.1. b Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lietoSanas
Tablets, 5 mg aluminija blisteris  |Portugale IB/017 instrukcija, istenojot procediiru saskana ar Dir. 2001/83/EK
N10; N20; N30; 30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35. pantu, ja zales
N60 neietilpst procediiras darbibas joma, bet izmainas veic, lai
nemtu véra procediras atzinumu, un RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar
Direktivas 2001/83/EC 30. panta EK parvértésanas procediiru
amlodipinam/zalém Norvasc. (Harmonizgta produkta
informacija atbilstosi atsauces zalém) Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
64 07-0169 [Lofral 5 mg tablets, Amlodipinum 5mg PVH/PVDH |Mepha Lda., PT/H/0123/001/ |1IA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana
Tablets, 5 mg aluminija blisteris ~ |Portugale 1A/019 vai pievienosSana bez sé€rijas parbaudes/test€sanas. Tiek aizstats

N10; N20; N30;
N60

par s@rijas izlaidi atbildigais razotajs. Bija: Pharma MT.
Limited, 103 Stuart Street Gzira GZR 1054, Malta; bas:
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Strasse 3 89143 Blaubeuren,
Vacija.
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65 05-0454 |Melobax 15 mg tablets, |Meloxicamum 15 mg Ranbaxy (UK) DK/H/0612/002 [IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
Tablets, 15 mg PVH/PVdH/AI Ltd., Lielbritanija |/1B/011/G pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
blisteris N20; N7; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
N10; N14; N15; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N28; N30; N50; 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT

N60; N100; N140;
N280; N300; N500;
N1000

neiesniedz jaunus datus. Harmonizgta drosuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
FR/H/PSUR/00001/001 aktivai vielai meloksikamam.
Izmainas zalu apraksta 4.2-4.5 un 4.8 apakspunktos. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti. ; IB C.1.3. a
Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira, pamatojoties uz
steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobezojumu, zalu klasei
raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu,
novertéjumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
DroSuma informacijas saskano$ana sistémiski lietojamu zalu,
kas satur t.sk. meloksikamu, zalu aprakstos un lictosanas
instrukcijas: augsts Stivensa-Dzonsona sindroma/ toksiskas
epidermas nekrolizes risks.
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66 05-0453 |Melobax 7,5 mg tablets, |Meloxicamum 7,5mg Ranbaxy UK Ltd.,|DK/H/0612/001 |IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
Tablets, 7,5 mg PVH/PVdH/AI Lielbritanija /1B/011/G pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
blisteris N30; N7; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
N10; N14; N15; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N20; N28; N50; 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT

N60; N100; N140;
N280; N300; N500;
N1000

neiesniedz jaunus datus. DroSuma informacijas saskano$ana
sisteémiski lietojamu zalu, kas satur t.sk. meloksikamu, zalu
aprakstos un lietoSanas instrukcijas: augsts Stivensa-DZonsona
sindroma/ toksiskas epidermas nekrolizes risks.; IB C.1.3. a
Izmainu veik$ana, 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,
novértéjumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Harmonizéta drosuma informacija saskana ar drosuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama dro$uma zinojuma
darba dali$anas procediiras FR/H/PSUR/00001/001 aktivai
vielai meloksikamam. Izmainas zalu apraksta 4.2-4.5 un 4.8
apakspunktos. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
saskanoti.
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67 09-0408 |Metex 50 mg/ml Methotrexatum 27,5 mg/0,55 mi Medac SE/H/0643/001/ |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

solution for injection, Pilnslirce N1; N4;  |Gesellschaft fir |IA/009/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

Solution for injection, N6; N12; N24; 17,5 |klinische izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

50 mg/ml mg/0,35 ml Spezialpriparate razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Pilnslirce N1; N4; |mbH, Vacija Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu Metotreksatu.; [A
N6; N12; N24; 22,5 B.II1.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg/0,45 mi iesniegSana par aktivo vielu vai
Pilnslirce N1; N4; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N6; N12; N24; 30 razosanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
mg/0,6 ml Piln§lirce aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas
N1; N4; N6; N12; vielas Metotreksata sertifikats no jauna razotaja.; IA B.1I1.1.a3
N24; 12,5 mg/0,25 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
ml Pilnslirce N1; par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
N4; N6; N12; N24; izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna
20 mg/0,4 ml razotdja (raZotaja aizstasana vai pievienos$ana). Tiek iesniegts
Pilnslirce N1; N4; jauns aktivas vielas Metotreksata sertifikats no jauna razotaja.
N6; N12; N24; 15
mg/0,3 ml Pilnslirce
N1; N4; N6; N12;
N24; 7,5 mg/0,15 ml
Pilnslirce N1; N4,
N6; N12; N24; 10
mg/0,2 ml Pilnslirce
N1; N4; N6; N12;
N24; 25 mg/0,5 ml
Pilnslirce N1; N4,
N6; N12; N24

68 02-0395 [Miflonide 200 Budesonidum 200 mcg Novartis Finland IA B.1l.a.1.a lespiedumu, reljefu vai citada mark&juma
micrograms inhalation PVH/PVDH Oy, Somija izmainas vai pievienosana, tostarp produktu markesana

powder, hard capsules,
Inhalation powder, hard
capsule, 200
micrograms

aluminija blisteris
N60

izmantotas krasvielas aizstaSana vai pievienoSana. Kapsulu
markesana izmantotas krasvielas sastava izmainas.
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69 02-0396 [|Miflonide 400 Budesonidum 400 mcg Novartis Finland IA B.1l.a.1.a lespiedumu, reljefu vai citada mark&juma
micrograms inhalation PVH/PVDH Oy, Somija izmainas vai pievienosana, tostarp produktu markesana
powder, hard capsules, aluminija blisteris izmantotas krasvielas aizsta$ana vai pievienoSana. Kapsulu
Inhalation powder, hard N60 mark&Sana izmantotas krasvielas sastava izmainas.
capsule, 400
micrograms
70 10-0534  |Mycofenor 500 mg film-|Mycophenolas 500 mg Orion UK/H/2621/001 |[IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- mofetil PVH/PVdH/AI Corporation, /IAJO08 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 500 mg blisteris N50; N100; |Somija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N150 razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas Mikofenolata mofetils
sertifikats.
71 01-0420 |Movalis 15 mg tablets, |Meloxicamum 15 mg PVH/PVDH |Boehringer IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
Tablets, 15 mg blisteris N20 (2x10) |Ingelheim izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
International ievieSana vai izmainas; IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un
GmbH, Vacija efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par
cilvekiem paredz&to zalu farmakovigilances sistému.
72 96-0510 |Movalis 15 mg/1,5 ml  |Meloxicamum 15 mg/1,5 ml Stikla |Boehringer IA C.I.z Izmainas zalu dro$uma un efektivitate. Citas
solution for injection, ampula N5; N3 Ingelheim izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

Solution for injection,
15 mg/1,5 mi

International
GmbH, Vacija

ievie$ana vai izmainas; A C.1.z Izmainas zalu droSuma un
efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par
cilveékiem paredzeto zalu farmakovigilances sistemu.
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73 96-0509 [Movalis 7,5 mg tablets, |Meloxicamum 7,5 mg PVH/PVDH |Boehringer IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
Tablets, 7,5 mg blisteris N20 (2x10); |Ingelheim izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
N50 (5x10) International ievie$ana vai izmainas; A C.1.z Izmainas zalu droSuma un
GmbH, Vacija efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par
cilveékiem paredzeto zalu farmakovigilances sistému.
74 96-0595 |Neotigason 10 mg hard |Acitretinum 10 mg Blisteris N30 |Actavis Group IA B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienosana

capsules, Hard capsules,
10 mg

PTC ehf, Islande

gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Grupa icklautas izmainas. Starpprodukta specifikacijai
pievienots parametrs mikrobiologiska tiriba.; IA B.I.b.2b2 Par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievieno$ana ar
s€rijas parbaudi/testésanu. Starpproduktam tiek pievienots par
s€rijas izlaidi atbildigais razotajs. DSM Fine Chemicals
Austria Nfg. GmbH& Co.KG, St. Peter Strasse 25, A-4021
Linz, Austrija.; IA B.I1.d.1.d Nebitiska specifikacijas
parametra svitroSana no gatava produkta specifikacijas
(piem@ram, novecojusa parametra svitrosana). No
starpprodukta specifikacijas svitrots parametrs.; IA B.IL.b.2.a
Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Starpproduktam tiek pievienota s€rijas
parbaudes vieta. Mikrobiologiskas parbaudes vieta: AGES
Graz IMED, Beethovenstrasse 6, A-8010 Graz, Austrija.; IA
B.II.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no
gatava produkta specifikacijas (piem&ram, novecojusa
parametra svitroSana). Grupa ieklautas izmainas. No
starpprodukta specifikacijas svitrots parametrs.; IA B.I.d.1.z
Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu
izmainas. Citas izmainas.. Grupa ieklautas izmainas. [zmainas
starpprodukta specifikacijas parametra apraksts.; IA B.Il.d.1.a
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana galaprodukta
specifikacijai. Izmainas specifikacijas parametra dalinu lielums
(90%).
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75 96-0554  |Nizoral 20 mg/g Ketoconazolum 2 g/100 ml Pudelite |McNeil Products IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
shampoo, Shampoo, 20 N1; 1,2 g/60 mi Limited, pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
mg/g Pudelite N1 Lielbritanija Entafarma, Lietuva

76 07-0015 [Noliprel Arginine 2,5  |Perindoprili 2,5 mg/0,625 mg Les Laboratoires |FR/H/0130/003/|IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
mg/0,625 mg film- argininum, Polipropiléna Servier, Francija |IA/081/G adreses izmainas. Procediira FR/H/xxxx/IA/023/G ieklautas
coated tablets, Film- Indapamidum traucin$ N14 (1x14); izmainas. Bija: Les Laboratoires Servier, 22, rue Garnier,
coated tablets, 2,5 N20 (1x20); N28 92200 Neuilly-sur-Seine, Francija; bus: Les Laboratoires
mg/0,625 mg (1x28); N30 (1x30); Servier, 50, rue Carnot, 92284 Suresnes cedeX, Francija.

N50 (1x50); N56
(2x28); N60 (2x30);
N90 (3x30); N100
(2x50); N500
(10x50)

77 07-0015 [Noliprel Arginine 2,5  |Perindoprili 2,5 mg/0,625 mg Les Laboratoires |FR/H/0130/003/|1IA B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja aizstasana
mg/0,625 mg film- argininum, Polipropiléna Servier, Francija [IA/080/G vai pievieno$ana ar s€rijas parbaudi/testéSanu. Tiek pievienots
coated tablets, Film- Indapamidum traucind N14 (1x14); par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Anpharm
coated tablets, 2,5 N20 (1x20); N28 Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S.A., ul. Annopol 6B 03-
mg/0,625 mg (1x28); N30 (1x30); 236 Warszawa, Polija. IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepako$anas

N50 (1x50); N56 vietas aizstaSana vai pievieno$ana. Grupa FR/H/0130/003-
(2x28); N60 (2x30); 004/1A/080/G ieklautas izmainas. Tiek pievienota sekundaras
N90 (3x30); N100 iepako$anas vieta Anpharm Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne
(2x50); N500 S.A., ul. Annopol 6B 03-236 Warszawa, Polija.

(10x50)

78 07-0016 [Noliprel Forte Arginine [Perindoprili 5mg/1,25 mg Les Laboratoires |FR/H/0130/004/ 1A B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja aizstasana
5 mg/1,25 mg film- argininum, Polipropiléna Servier, Francija [/1A/080/G vai pievieno$ana ar s€rijas parbaudi/testéSanu. Tiek pievienots
coated tablets , Film- Indapamidum traucins N14 (1x14); par sérijas izlaidi atbildigais razotajs Anpharm

coated tablets, 5
mg/1,25 mg

N20 (1x20); N28
(1x28); N30 (1x30);
N50 (1x50); N56
(2x28); N60 (2x30);
N90 (3x30); N100
(2x50); N500
(10x50)

Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S.A., ul. Annopol 6B 03-
236 Warszawa, Polija.IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas
vietas aizstaSana vai pievienosana. Grupa FR/H/0130/003-
004/1IA/080/G ieklautas izmainas. Tiek pievienota sekundaras
iepakoSanas vieta Anpharm Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne
S.A., ul. Annopol 6B 03-236 Warszawa, Polija.
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79 07-0016 [Noliprel Forte Arginine |Perindoprili 5 mg/1,25 mg Les Laboratoires |FR/H/0130/004/|1A A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
5 mg/1,25 mg film- argininum, Polipropiléna Servier, Francija |/IA/081/G adreses izmainas. Procediira FR/H/xxxx/IA/023/G ieklautas
coated tablets , Film- Indapamidum traucin$ N14 (1x14); izmainas. Bija: Les Laboratoires Servier, 22, rue Garnier,
coated tablets, 5 N20 (1x20); N28 92200 Neuilly-sur-Seine, Francija; bis: Les Laboratoires
mg/1,25 mg (1x28); N30 (1x30); Servier, 50, rue Carnot, 92284 Suresnes cedeX, Francija.

N50 (1x50); N56
(2x28); N60 (2x30);
N90 (3x30); N100
(2x50); N500
(10x50)

80 09-0050 [Noliterax 10 mg/2,5 mg |Perindoprili 10 mg/2,5 mg Les Laboratoires |FR/H/0345/001/|IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirtd) izmainas . Citas valstis
film-coated tablets, Filmqargininum, Konteiners N14; Servier, Francija |IB/017 mainas: Mainas Rumanija no Noliterax 10 mg/2,5 mg uz
coated tablets, 10 Indapamidum N20; N28; N30; Noliprel 10 mg/2,5 mg.
mg/2,5 mg N50; N56; N60;

N90; N100; N500
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81 07-0256 |Nolpaza 20 mg gastro- |Pantoprazolum 20 mg ABPE pudele |KRKA, d.d., UK/H/0946/001 [IB C.1.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
resistant tablets, Gastro- N250; N100; 20 mg |Novo mesto, /1B/034/G pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
resistant tablets, 20 mg OPA/AI/PVH/AI Sloveénija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
blisteris N7; N14; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N15; N28; N30; 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
N56; N60; N84, neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija

N100; N112; N140;
N98; N50 (50 X 1);
N100 (100 x 1);
N20; N50; N90O

saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
(marts, 2012). Zalu apraksta 4.4 apakSpunkts papildinats ar
informaciju par smagu hipomagnémijas risku pacientiem,
ilgstosi lietojot protonu stikna inhibitorus, 4.8 pievienota
blakusparadiba - hipomagnémija. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti. ; IB C.1.3. a [zmainu 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, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata
droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances darba
grupas ieteikumiem (marts, 2012). Zalu apraksta 4.4
apakspunkta ieklauts bridinajums par palielinatu giizas,
plaukstas locitavas un mugurkaula lizumu risku, lielas devas
un ilgstosi lietojot protonu siikpa inhibitorus, 4.8 pievienota
blakusparadiba - giizas, plaukstas locitavas vai mugurkaula
ltizumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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82 07-0257 |Nolpaza 40 mg gastro- |Pantoprazolum 40 mg KRKA, d.d., UK/H/0946/002 [IB C.1.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,

resistant tablets, Gastro- OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, /1B/034/G pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,

resistant tablets, 40 mg blisteris N7; N14;  |Slovénija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
N15; N28; N30; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N56; N60; N84, 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
N100; N112; N140; neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
N98; N50 (50 x 1); saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
N100 (100 x 1); (marts, 2012). Zalu apraksta 4.4 apakSpunkts papildinats ar
N20; N50; N90; 40 informaciju par smagu hipomagnémijas risku pacientiem,
mg ABPE pudele ilgstosi lietojot protonu stikna inhibitorus, 4.8 pievienota
N250; N100 blakusparadiba - hipomagnémija. Zalu apraksts un lietoSanas

instrukcija saskanoti. ; IB C.1.3. a [zmainu 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, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata
droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances darba
grupas ieteikumiem (marts, 2012). Zalu apraksta 4.4
apakspunkta ieklauts bridinajums par palielinatu giizas,
plaukstas locitavas un mugurkaula lizumu risku, lielas devas
un ilgstosi lietojot protonu siikpa inhibitorus, 4.8 pievienota
blakusparadiba - giizas, plaukstas locitavas vai mugurkaula
ltizumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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83 97-0601 |Norvasc 10 mg tablets, |Amlodipinum 10 mg Pfizer Limited, |UK/H/5127/002 |IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
Tablets, 10 mg PVH/PVdH/AI Lielbritanija /1B/002 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
kalendarais blisteris zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
N28; N98; 10 mg datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
PVH/PVdH/AI 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
vienas devas neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
blisteris N50 (50x1); saskana ar dro§uma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
N500 (500x1); 10 droSuma zinojuma darba daliSanas procediuras ( DK
mg PVH/PVdH/AI /H/PSUR/0007/002) amlodipinam/Norvasc. (Ieklauta
blisteris N30; N4; mijiedarbiba ar simvastatinu). Za]u apraksts un lietoSanas
N10; N14; N20; instrukcija saskanoti.
N28; N50; N60;
N90; N98; N100;
N300; N500
84 97-0600 |Norvasc 5 mg tablets, |Amlodipinum 5 mg PVH/PVdH/AI |Pfizer Limited, |UK/H/5127/001 |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
Tablets, 5 mg vienas devas Lielbritanija /1B/002 pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu ierobezojumu,

blisteris N50 (50x1);
N500 (500x1); 5 mg
PVH/PVdH/AI
blisteris N30; N4;
N10; N14; N20;
N28; N50; N60;
N98; N100; N300;
N500; 5 mg
PVH/PVdH/AI
kalendarais blisteris
N28; N98

zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, noveérteéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras ( DK
/H/PSUR/0007/002) amlodipinam/Norvasc. (Ieklauta
mijiedarbiba ar simvastatinu). Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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85 97-0600 |Norvasc 5 mg tablets, |Amlodipinum 5 mg PVH/PVdH/AI |Pfizer Limited, |UK/H/5127/001 |IB B.Il.a.1.b Izmainas, kas attiecas uz $k&lgjlinijam/dalijuma
Tablets, 5 mg vienas devas Lielbritanija /1B/003 Itnijam, kuras paredzetas zalu daliSanai vienadas devas.
blisteris N50 (50x1); Pievienots precizgjums par Norvasc 5 mg table$u sadaliSanu
N500 (500x1); 5 mg divas vienadas dalas. Izmainas Moduli 3.2.P.2.
PVH/PVdH/AI
blisteris N30; N4;
N10; N14; N20;
N28; N50; N60;
N98; N100; N300;
N500; 5 mg
PVH/PVdH/AI
kalendarais blisteris
N28; N98
86 11-0110 |Oftidorix 20 mg/ml +5 [Dorzolamidum/ 5 ml VBPE pudelite |AB Sanitas, UK/H/3925/001 |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
mg/ml eye drops, Timololum N1; N3; N6 Lietuva /1B/002 Ungarija no Aprolat uz Timdolux.

solution, Eye drops,
solution, 20 mg/ml + 5
mg/ml
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87 07-0281 |Olanzapin-ratiopharm  |Olanzapinum 10 mg Blisteris N10; |Ratiopharm DE/H/3079/004 [IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
10 mg tablets, Tablets, N14; N20; N28; GmbH, Vacija /1A/014/G kontroles iestaZzu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas

10 mg

N30; N56; N60; N7;
N98

kvalitates kontroles vietas nosaukums. Bija: Medikalla Oy
Volttikatu 5,8; 70700 Kuopio, Somija; biis: Oy Medfiles Ltd
Volttikatu 5,8; 70700 Kuopio, Somija.; 1A A.7. Jebkuras
razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par se€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma
vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana
(ja mingta dokumentacija). Tiek svitrota sekundaras un
primaras iepakosanas vieta Zaklady Farmaceutyczne UNIA
Spoldzielnia Pracy UL. Chlodna 56/60, 00-872 Warszawa,
Polija.; 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 uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta dokumentacija).
Tiek svitrota sekundaras un primaras iepakosanas vieta
Merckle GmbH Ludwig-Mercle-Str. 3, 89143 Blauberen,
Vacija.; IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa
icklauta izmaina. Mainas razotaja nosaukums. Bija: Medikalla
Oy Teollisuustie 16; 60100 Seinajoki, Somija; biis: Etnovia Oy
Teollisuustie 16; 60100 Seinajoki, Somija.; IA A.5. a Par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Mainas nosaukums. Bija: Medikalla Oy Teollisuustie
16, FI-60100 Seinajoki, Somija; biis: Etnovia Oy Teollisuustie
16, FI-60100 Seinajoki, Somija.
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88 07-0281 |Olanzapin-ratiopharm  |Olanzapinum 10 mg Blisteris N10; |Ratiopharm DE/H/3079/004 [IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
10 mg tablets, Tablets, N14; N20; N28; GmbH, Vacija /1B/0011 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
10 mg N30; N56; N60; N7; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
N98 datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. DroSuma informacijas saskano$ana
antipsihotisko lidzeklu (konvencionalo un atipisko) zalu
aprakstos un lietoSanas instrukcijas: lietosana 3. griitniecibas
trimestri un patologisku muskulu kustibu un/vai zalu atcel$anas
simptomu risks jaundzimusiem, balstoties uz EMA
Farmakovigilances darba grupas (2011. gada septembra)
ieteikumiem
89 07-0281 |Olanzapin-ratiopharm  |Olanzapinum 10 mg Blisteris N10; |Ratiopharm DE/H/3079/004 |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirtd) izmainas . Citas valstis
10 mg tablets, Tablets, N14; N20; N28; GmbH, Vacija /1B/013 mainas: Mainas Polija no Olanzapin-ratiofarm 10mg uz
10 mg N30; N56; N60; N7; Olanzapin 123ratio
N98
90 09-0022 |Omeprazole STADA 10 |Omeprazolum 10 mg Stada NL/H/1422/001/]1A B.II1.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg gastro-resistant hard OPAJ/AI/PVH/AI Arzneimittel AG, [IA/011 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
capsules, Gastro- blisteris N7; N14;  |Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
resistant capsule, hard, N15; N28; N30; razoS8anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (raZotaja
10 mg N50; N56; N60; aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas

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

vielas omeprazols sertifikats no jauna razotaja.
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91 09-0023 |Omeprazole STADA 20 |Omeprazolum 20 mg ABPE pudele |Stada NL/H/1422/002/|1A B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg gastro-resistant hard N5; N7; N14; N15; |Arzneimittel AG, [IA/011 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
capsules, Gastro- N28; N30; N50; Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
resistant capsule, hard, N56; N60; N90O; razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
20 mg N100; N500; 20 mg aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns aktivas
OPA/AI/PVH/AI vielas omeprazols sertifikats no jauna razotaja.
blisteris N7; N14;
N15; N28; N30;
N50; N56; N60;
N90; N98; N100;
N140; N280; N500
92 09-0024 |Omeprazole STADA 40 |Omeprazolum 40 mg ABPE pudele [Stada NL/H/1422/003/]1A B.II1.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg gastro-resistant hard N5; N7; N14; N15; [Arzneimittel AG, [IA/011 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
capsules, Gastro- N28; N30; N50; Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
resistant capsule, hard, N56; N60; N90O; razoS8anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (raZotaja
40 mg N100; N500; 40 mg aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas
OPAJ/AI/PVH/AI vielas omeprazols sertifikats no jauna razotaja.
blisteris N7; N14;
N15; N28; N30;
N50; N56; N60;
N90; N98; N100;
N140; N280; N500
93 11-0046 |Panlan 20 mg gastro- Pantoprazolum 20 mg ABPE pudele |G.L. Pharma NL/H/1852/001/]IB C.1.3. a Izmainu veikS$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
resistant tablets, Gastro- N7; N14; 20 mg GmbH, Austrija  |IB/005 pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobeZojumu,
resistant tablets, 20 mg OPA/AI/PVH/AI zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,

blisteris N7; N14

datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
(marts, 2012). Zalu apraksta 4.4 apakSpunkts papildinats ar
informaciju par smagu hipomagnémijas risku pacientiem,
ilgstosi lietojot protonu stikna inhibitorus, 4.8 pievienota
blakusparadiba - hipomagn&mija.Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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94 11-0046 |Panlan 20 mg gastro- Pantoprazolum 20 mg ABPE pudele |G.L. Pharma NL/H/1852/001/|1IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
resistant tablets, Gastro- N7; N14; 20 mg GmbH, Austrija |IA/003 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
resistant tablets, 20 mg OPAJ/AI/PVH/AI izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

blisteris N7; N14 razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas pantoprazols sertifikats.

95 07-0017  |Perindopril Arginine 2,5 [Perindoprili 2,5mg/0,625 mg Les Laboratoires |FR/H/0131/003/|1A B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana
mg/Indapamide 0,625  |argininum, Polipropiléna Servier, Francija [IA/070/G vai pievieno$ana ar s€rijas parbaudi/testeSanu. Tiek pievienots
mg Servier film-coated |Indapamidum traucins N14 (1x14); par sérijas izlaidi atbildigais razotajs Anpharm
tablets, Film-coated N20 (1x20); N28 Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S.A., ul. Annopol 6B 03-
tablets, 2,5 mg/0,625 mg (1x28); N30 (1x30); 236 Warszawa, Polija.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepako$anas

N50 (1x50); N56 vietas aizstaSana vai pievieno$ana. Grupa FR/H/0130/003-
(2x28); N60 (2x30); 004/1A/080/G ieklautas izmainas. Tiek pievienota sekundaras
N90 (3x30); N100 iepako$anas vieta Anpharm Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne
(2x50); N500 S.A., ul. Annopol 6B 03-236 Warszawa, Polija.

(10x50)

96 07-0017  [Perindopril Arginine 2,5 |Perindoprili 2,5 mg/0,625 mg Les Laboratoires |FR/H/0131/003/{IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
mg/Indapamide 0,625 |argininum, Polipropiléna Servier, Francija |IA/071/G adreses izmainas. Procediira FR/H/xxxx/IA/023/G ieklautas
mg Servier film-coated |Indapamidum traucin$ N14 (1x14); izmainas. Bija: Les Laboratoires Servier, 22, rue Garnier,
tablets, Film-coated N20 (1x20); N28 92200 Neuilly-sur-Seine, Francija; biis: Les Laboratoires
tablets, 2,5 mg/0,625 mg (1x28); N30 (1x30); Servier, 50, rue Carnot, 92284 Suresnes cedex, Francija.

N50 (1x50); N56
(2x28); N60 (2x30);
N90 (3x30); N100
(2x50); N500
(10x50)

97 11-0436 |PICO-SALAX 10 mg |Natrii picosulfas 10 mg Ferring Laakkeet [SE/H/1053/002/(IB B.ILf.1 z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
tablets, Tablets, 10 mg PVDH/PE/PVH/AI |Oy, Somija I1B/002 uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmainas.. Tiek

blisteris N2; N10

pagarinats gatava produkta uzglabaSanas laiks. Bija: 30
meénesi; bis: 3 gadi.
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98 11-0435 |PICO-SALAX 5 mg Natrii picosulfas 5mg Ferring Laakkeet [SE/H/1053/001/(IB B.ILf.1 z Gatava produkta uzglabasanas laika vai

tablets, Tablets, 5 mg PVDH/PE/PVH/AI |0y, Somija I1B/002 uzglabasanas nosactjumu maina. Citas izmainas.. Tiek
blisteris N2; N10 pagarinats gatava produkta uzglabasanas laiks. Bija: 30
menesi; bs: 3 gadi.

99 07-0018  |Prestarium Combi Perindoprili 5 mg/1,25 mg Les Laboratoires |FR/H/0131/004/|1A B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana
Arginine 5 mg/1,25 mg |argininum, Polipropiléna Servier, Francija [IA/070/G vai pievieno$ana ar s€rijas parbaudi/testeSanu. Tiek pievienots
film-coated tablets , Indapamidum traucins N14 (1x14); par sérijas izlaidi atbildigais razotajs Anpharm
Film-coated tablets, 5 N20 (1x20); N28 Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S.A., ul. Annopol 6B 03-
mg/1,25 mg (1x28); N30 (1x30); 236 Warszawa, Polija; IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakos$anas

N50 (1x50); N56 vietas aizstaSana vai pievieno$ana. Grupa FR/H/0130/003-
(2x28); N60 (2x30); 004/1A/080/G ieklautas izmainas. Tiek pievienota sekundaras
N90 (3x30); N100 iepako$anas vieta Anpharm Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne
(2x50); N500 S.A., ul. Annopol 6B 03-236 Warszawa, Polija.

(10x50)

100 07-0018  |Prestarium Combi Perindoprili 5 mg/1,25 mg Les Laboratoires |FR/H/0131/004/ 1A A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
Arginine 5 mg/1,25 mg [argininum, Polipropiléna Servier, Francija [IA/071/G adreses izmainas. Procediira FR/H/xxxx/IA/023/G ieklautas
film-coated tablets , Indapamidum traucin$ N14 (1x14); izmainas. Bija: Les Laboratoires Servier, 22, rue Garnier,

Film-coated tablets, 5
mg/1,25 mg

N20 (1x20); N28
(1x28); N30 (1x30);
N50 (1x50); N56
(2x28); N60 (2x30);
N90 (3x30); N100
(2x50); N500
(10x50)

92200 Neuilly-sur-Seine, Francija; bis: Les Laboratoires
Servier, 50, rue Carnot, 92284 Suresnes cedex, Francija.
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101 08-0340 |Quetiapine Teva 200 mg|Quetiapinum 200 mg PVH/PVDH | Teva Pharma UK/H/1228/004 [IA B.Il.e.1al Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
film-coated tablets, Film- aluminija blisteris  |B.V., Niderlande |/IA/014/G primara iepakojuma kvalitattvo un kvantitativo sastavu: cietas
coated tablets, 200 mg N1; N10; N20; N30; zalu formas. Bérniem neatverams polipropiléna vaks ar aizdari
N50; N60; N9O; tiek aizvietots ar alternativu un ekvivalentu bérniem
N100 (5x20); 200 neatveramu polipropiléna vaku ar desikantu.; IA B.I1.b.2b1 Par
mg s€rijas izlaidi atbildiga razotdja aizstaSana vai pievienoSana
PVH/PE/Aclar/alum bez serijas parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par s€rijas
nija blisteris N1; izlaidi atbildigais razotajs Mercle GmbH, Ludwig-Merckle-Str
N10; N20; N30; 3, 89143 Blaubeuren, Vacija.; IA B.1l.e.7.b Iepakojuma
N50; N60; N9O; komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja minéts dokumentacija)
N100; 200 mg aizstasana vai pievienoSana
ABPE pudele N100;
N250
102 08-0340 |Quetiapine Teva 200 mg|Quetiapinum 200 mg PVH/PVDH | Teva Pharma UK/H/1228/004 |IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
film-coated tablets, Film- aluminija blisteris  |B.V., Niderlande |/IB/0009 pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobeZojumu,

coated tablets, 200 mg

N1; N10; N20; N30;
N50; N60; N9O;
N100 (5x20); 200
mg
PVH/PE/Aclar/alum
nija blisteris N1;
N10; N20; N30;
N50; N60; N9O;
N100; 200 mg
ABPE pudele N100;
N250

zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. DroSuma informacijas saskanosana
antipsihotisko Iidzeklu (konvencionalo un atipisko) zalu
aprakstos un lietosanas instrukcijas: lietoSana 3. griitniecibas
trimestri un patologisku muskulu kustibu un/vai zalu atcel$anas
simptomu risks jaundzimusiem, balstoties uz EMA
Farmakovigilances darba grupas (2011. gada septembra)
ieteikumiem.
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103 08-0340 |Quetiapine Teva 200 mg|Quetiapinum 200 mg PVH/PVDH | Teva Pharma UK/H/1228/004 [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
film-coated tablets, Film- aluminija blisteris  [B.V., Niderlande |/IB/008/G Danija, bija: Quetiapin Teva 200 mg, buis: Quetiapine Teva

coated tablets, 200 mg

N1; N10; N20; N30;
N50; N60; N9O;
N100 (5x20); 200
mg
PVH/PE/Aclar/alum
nija blisteris N1;
N10; N20; N30;
N50; N60; N9O;
N100; 200 mg
ABPE pudele N100;
N250

200 mg; IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas .
Grupa UK/H/1228/001-005/IB/008/G ieklauta izmaina.
Mainas Slovénija bija: Qvetiapin 200 mg, biis: Loquen 200
mg.; IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Grupa
UK/H/1228/001-005/IB/008/G ieklauta izmaina. Mainas
Spanija bija: Quetiapina Davur 200 mg, biis: Quetiapina Teva
200 mg
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104 08-0340 |Quetiapine Teva 200 mg|Quetiapinum 200 mg PVH/PVDH | Teva Pharma UK/H/1228/004 [TIA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
film-coated tablets, Film- aluminija blisteris  |B.V., Niderlande |/IA/012/G vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas

coated tablets, 200 mg

N1; N10; N20; N30;
N50; N60; N9O;
N100 (5x20); 200
mg
PVH/PE/Aclar/alum
nija blisteris N1;
N10; N20; N30;
N50; N60; N9O;
N100; 200 mg
ABPE pudele N100;
N250

izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots par sérijas
izlaidi atbildigais razotajs Teva Pharmaceuticals Works
Private Limited Company H2100 Godollo, Tancsics Milaly ut
82 Ungarija; IA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstaSana vai pievienoSana bez s€rijas parbaudes/testésanas.
Tiek pievienots par serijas izlaidi atbildigais razotajs Teva
Operations Poland Sp. Z.0.0., ul. Mogilska 80, 31-546
Krakow, Polija.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas
vielas, starpprodukta vai gatava produkta raZotnes,
iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotdja un par
s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta dokumentacija).
Tiek svitrots gatava produkta razotajs Novopharm Limited
5691 Main Street, Stouffville, L4A 1HA, Kanada.; IA A.7.
Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
atbildiga razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma
vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana
(ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota iepakoSanas vieta un
kvalitates kontroles vieta Novopharm Limited 30 Novopharm
Court, Toronto, M1B 2K9, Kanada.; IA A.4. Aktivas vielas
razoSana izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai
starpprodukta razotdja 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 kvetiapina razotaja nosaukums.
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105 08-0342 |Quetiapine Teva 25 mg |Quetiapinum 25 mg ABPE pudele | Teva Pharma UK/H/1228/001 [IB C.1.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
film-coated tablets, Film- N100; N250; 25 mg |B.V., Niderlande [/DC/IB/0009 |pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 25 mg PVH/PE/Aclar/alum zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
nija blisteris N1; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N6; N10; N20; N30; 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
N50; N60; N9O; neiesniedz jaunus datus. DroSuma informacijas saskanosana
N100 (5x20); 25 mg antipsihotisko lidzeklu (konvencionalo un atipisko) zalu
PVH/PVDH aprakstos un lietoSanas instrukcijas: lietosana 3. griitniecibas
aluminija blisteris trimestri un patologisku muskulu kustibu un/vai zalu atcel$anas
N1; N6; N10; N20; simptomu risks jaundzimusiem, balstoties uz EMA
N30; N50; N60; Farmakovigilances darba grupas (2011. gada septembra)
N90; N100 (5x20) ieteikumiem.
106 08-0342 |Quetiapine Teva 25 mg |Quetiapinum 25 mg ABPE pudele | Teva Pharma UK/H/1228/001 |[IA B.Il.e.1al Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
film-coated tablets, Film- N100; N250; 25 mg |B.V., Niderlande |/DC/IA/014/G |primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: cietas

coated tablets, 25 mg

PVH/PE/Aclar/alum
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)

zalu formas. B&rniem neatverams polipropiléna vaks ar aizdari
tiek aizvietots ar alternativu un ekvivalentu bérniem
neatveramu polipropiléna vaku ar desikantu.; IA B.Il.e.7.b
Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja minéts
dokumentacija) aizstasana vai pievienoSana ; IA B.IL.b.2b1 Par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievieno$ana
bez sérijas parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par s€rijas
izlaidi atbildigais razotajs Mercle GmbH, Ludwig-Merckle-Str
3, 89143 Blaubeuren, Vacija.
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107 08-0342 |Quetiapine Teva 25 mg |Quetiapinum 25 mg ABPE pudele | Teva Pharma UK/H/1228/001 [TIA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
film-coated tablets, Film- N100; N250; 25 mg |B.V., Niderlande [/DC/IA/012/G [vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas

coated tablets, 25 mg

PVH/PE/Aclar/alum
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)

izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots par sérijas
izlaidi atbildigais razotajs Teva Pharmaceuticals Works
Private Limited Company H2100 Godollo, Tancsics Milaly ut
82 Ungarija; IA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstaSana vai pievienoSana bez s€rijas parbaudes/testésanas.
Tiek pievienots par serijas izlaidi atbildigais razotajs Teva
Operations Poland Sp. Z.0.0., ul. Mogilska 80, 31-546
Krakow, Polija.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas
vielas, starpprodukta vai gatava produkta raZotnes,
iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotdja un par
s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta dokumentacija).
Tiek svitrots gatava produkta razotajs Novopharm Limited
5691 Main Street, Stouffville, L4A 1HA, Kanada.; IA A.7.
Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
atbildiga razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma
vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana
(ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota iepakoSanas vieta un
kvalitates kontroles vieta Novopharm Limited 30 Novopharm
Court, Toronto, M1B 2K9, Kanada.; IA A.4. Aktivas vielas
razoSana izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai
starpprodukta razotdja 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 kvetiapina razotaja nosaukums.
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108 08-0342 |Quetiapine Teva 25 mg |Quetiapinum 25 mg ABPE pudele | Teva Pharma UK/H/1228/001 [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Grupa
film-coated tablets, Film- N100; N250; 25 mg |B.V., Niderlande |/DC/IB/008/G |UK/H/1228/001-005/1B/008/G ieklauta izmaina. Mainas
coated tablets, 25 mg PVH/PE/Aclar/alum Slovénija bija: Qvetiapin 25 mg, bls: Loquen 25 mg.; IB A.2.

nija blisteris N1; b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas Danija, bija:
N6; N10; N20; N30; Quetiapin Teva 25 mg, biis: Quetiapine Teva 25 mg.; IB A.2. b
N50; N60; N9O; Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Grupa UK/H/1228/001-
N100 (5x20); 25 mg 005/IB/008/G icklauta izmaina. Mainas Spanija bija:
PVH/PVDH Quetiapina Davur 25 mg, biis: Quetiapina Teva 25 mg.
aluminija blisteris

N1; N6; N10; N20;

N30; N50; N60;

N90; N100 (5x20)

109 09-0532  |Quinapril/HCT Teva 20 |Quinaprilum, 20 mg/12,5 mg Teva Pharma DE/H/1344/002 |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Citas valstis
mg/12,5 mg film-coated |Hydrochlorothiazid |PVH/PVDH B.V., Niderlande |(/1B/005 mainas: Mainas Niderland€ no Quinapril/Hydrochloorthiazide
tablets, Film-coated um aluminija blisteris 20/12.5 mg PCH, filmomhulde tabletten uz
tablets, 20 mg/12,5 mg N14; N20; N28; Quinapril/Hydrochloorthiazide 20/12.5 mg Teva, filmomhulde

N30; N50; N56; tabletten.

N60; N100; N300;
20 mg/12,5 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N60; N100;
N300
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110

12-0139

Ramdacordia 10 mg/10
mg capsules, hard,
Capsules, hard, 10
mg/10 mg

Ramiprilum,
Amlodipinum

10 mg/10 mg
OPAJAI/PVH/AI
blisteris N20; N30;
N50; N100; N10

Sandoz d.d.,
Sloveénija

AT/H/0402/005
/I1B/001/G

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
pievienoSana. Tiek aizstats razotajs. Bija: EGIS
Pharmaceuticals PLC, H-1106 Budapest Kereszturi ut 30-38,
Ungarija; bus: EGIS Pharmaceuticals PLC, H-1165 Budapest
Bokenyfoldi ut 118-120, Ungarija.; IA B.IL.b.5.b Izmainas
testos, ko izdara raZoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus
pieméro gatava produkta razoSanas laika: jaunu testu un
ierobezojumu pievienosana. Grupa AT/H/0402/IB/001/G
icklautas izmainas. Tiek pievienots jauns razoSanas procesa
tests.; IA B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Grupa
AT/H/0402/IB/001/G ieklautas izmainas. Tiek palielinats
s€rijas apjoms.

111

12-0138

Ramdacordia 10 mg/5
mg capsules, hard,
Capsules, hard, 10 mg/5
mg

Ramiprilum,
Amlodipinum

10 mg/5 mg
OPAJ/AI/PVH/AI
blisteris N20; N30;
N50; N100; N10

Sandoz d.d.,
Slovénija

AT/H/0402/004
/1B/001/G

IB B.I1.b.1.e Vietas, kur notick jebkada(-as) nesterilu zalu
razosanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju
kontroli, primaro un sekundaro iepakosanu, aizstaSana vai
pievienoSana. Tiek aizstats razotajs. Bija: EGIS
Pharmaceuticals PLC, H-1106 Budapest Kereszturi ut 30-38,
Ungarija; biis: EGIS Pharmaceuticals PLC, H-1165 Budapest
Bokenyfoldi ut 118-120, Ungarija.; IA B.IL.b.5.b Izmainas
testos, ko izdara raZoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus
pieméro gatava produkta razoSanas laika: jaunu testu un
ierobezojumu pievienosana. Grupa AT/H/0402/IB/001/G
ieklautas izmainas. Tiek pievienots jauns razoSanas procesa
tests.; A B.II.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
sérijas apjoma diapazonu) palielinaSanas Iidz 10 reizém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Grupa
AT/H/0402/1B/001/G ieklautas izmainas. Tiek palielinats
sérijas apjoms.
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112 12-0137 |Ramdacordia 5 mg/10 [Ramiprilum, 5 mg/10 mg Sandoz d.d., AT/H/0402/003 |IB B.II.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
mg capsules, hard, Amlodipinum OPA/AI/PVH/AI Sloveénija /I1B/001/G razosanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju
Capsules, hard, 5 mg/10 blisteris N20; N30; kontroli, primaro un sekundaro iepako$anu, aizstasana vai
mg N50; N100; N10 pievieno$ana. Tiek aizstats razotajs. Bija: EGIS

Pharmaceuticals PLC, H-1106 Budapest Kereszturi ut 30-38,
Ungarija; bus: EGIS Pharmaceuticals PLC, H-1165 Budapest
Bokenyfoldi ut 118-120, Ungarija.; IA B.IL.b.5.b Izmainas
testos, ko izdara raZoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus
pieméro gatava produkta razoSanas laika: jaunu testu un
ierobezojumu pievienosana. Grupa AT/H/0402/IB/001/G
icklautas izmainas. Tiek pievienots jauns razoSanas procesa
tests.; IA B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Grupa
AT/H/0402/IB/001/G ieklautas izmainas. Tiek palielinats
s€rijas apjoms.

113 12-0136 |Ramdacordia 5 mg/5 mg|Ramiprilum, 5 mg/5 mg Sandoz d.d., AT/H/0402/002 |1B B.IL.b.1.e Vietas, kur notick jebkada(-as) nesterilu zalu
capsules, hard, Amlodipinum OPAJ/AI/PVH/AI Slovénija /DC/IB/001/G |razo$anas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju
Capsules, hard, 5 mg/5 blisteris N20; N30; kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai
mg N50; N100; N10 pievienoSana. Tiek aizstats razotajs. Bija: EGIS

Pharmaceuticals PLC, H-1106 Budapest Kereszturi ut 30-38,
Ungarija; biis: EGIS Pharmaceuticals PLC, H-1165 Budapest
Bokenyfoldi ut 118-120, Ungarija.; IA B.IL.b.5.b Izmainas
testos, ko izdara raZoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus
pieméro gatava produkta razoSanas laika: jaunu testu un
ierobezojumu pievienosana. Grupa AT/H/0402/IB/001/G
ieklautas izmainas. Tiek pievienots jauns razoSanas procesa
tests.; A B.II.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
sérijas apjoma diapazonu) palielinaSanas Iidz 10 reizém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Grupa
AT/H/0402/1B/001/G ieklautas izmainas. Tiek palielinats
sérijas apjoms.
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114 05-0573  |Ramipril Actavis 10 mg |Ramiprilum 10 mg Al/Al blisteris|Actavis Nordic ~ [DK/H/0638/004 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
tablets, Tablets, 10 mg N28; N98; N10; A/S, Danija /1A/037/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
N14; N20; N42; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N50; N100; N30 razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu ramiprils. ; 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 ramiprils.; IA A.5. a
Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Bija: Actavis Ltd., B16 Bulebel Industrial Estate,
Zejtun ZTN 08, Malta; biis: Actavis Ltd., BLB 016 Bulebel
Industrial Estate, Zejtun ZTN 3000, Malta.
115 05-0573  |Ramipril Actavis 10 mg [Ramiprilum 10 mg Al/Al blisteris|Actavis Nordic ~ [DK/H/0638/004 [IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedtira
tablets, Tablets, 10 mg N28; N98; N10; A/S, Danija /1B/034/G (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Tiek aizvietotas gatava
N14; N20; N42; produkta parbaudes metodes saskana ar atjaunotu Eiropas
N50; N100; N30 Farmakopejas monografiju. ; IA B.II1.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Nelielas
izmainas gatava produkta testa parbaudg saskana ar atjaunotu
Eiropas Farmakopejas monografiju.
116 05-0573  |Ramipril Actavis 10 mg [Ramiprilum 10 mg Al/Al blisteris|Actavis Nordic ~ [DK/H/0638/004 [IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
tablets, Tablets, 10 mg N28; N98; N10; A/S, Danija /1B/035 pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobeZojumu,
N14; N20; N42; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,

N50; N100; N30

datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Harmoniz&ta droSuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
(06.2011). Zalu apraksta 4.4 un 4.6 apaks$punkti papildinati ar
informaciju par AKE inhibitoru lietoSanu griitniecibas un
laktacijas perioda. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

51



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/86 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
117 05-0573  |Ramipril Actavis 10 mg |Ramiprilum 10 mg Al/Al blisteris|Actavis Nordic ~ [DK/H/0638/004 [IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
tablets, Tablets, 10 mg N28; N98; N10; A/S, Danija /1B/033/G pievienosana. Grupa DK/H/0638/003-004/IB/033/G icklautas
N14; N20; N42; izmainas. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta

N50; N100; N30

Actavis (Balkanpharma) Dupnitsa AD, 3 Samokovsko Shose
Str., Dupnitsa 2600, Bulgarija.; IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek
jebkada(-as) nesterilu zalu raZzoSanas operacija(-as), iznpemot
seriju izlaides, s€riju kontroli, primaro un sekundaro
iepakoSanu, aizstasana vai pievienosana. Tiek pievienots
razotajs Actavis (Balkanpharma) Dupnitsa AD, 3 Samokovsko
Shose Str., Dupnitsa 2600, Bulgarija.; IA B.I1.b.2b2 Par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana ar s€rijas
parbaudi/testésanu. Grupa DK/H/0638/003-004/1B/033/G
iek]autas izmainas. Tiek pievienots par sé€rijas izlaidi
atbildigais razotajs Actavis (Balkanpharma) Dupnitsa AD, 3
Samokovsko Shose Str., Dupnitsa 2600, Bulgarija. ; IA
B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Grupa DK/H/0638/003-004/1B/033/G ieklautas
izmainas. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta Actavis
(Balkanpharma) Dupnitsa AD, 3 Samokovsko Shose Str.,
Dupnitsa 2600, Bulgarija.; IA B.Il.b.4.a Gatava produkta
s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu)
palielinasanas Iidz 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz
apstiprinato s€rijas apjomu. Grupa DK/H/0638/003-
004/1B/033/G ieklautas izmainas. Tiek palielinats sérijas
apjoms.; IA B.I1.b.3.a Nelielas gatava produkta razoSanas
procesa izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai
lietoSanai ar atru aktivas vielas atbrivoSanu vai §kidumiem
iekskigai lietoSanai. Grupa DK/H/0638/003-004/1B/033/G
ieklautas izmainas. Nelielas izmainas gatava produkta
razo$anas procesa.
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118

05-0572

Ramipril Actavis 5 mg
tablets, Tablets, 5 mg

Ramiprilum

5 mg Al/Al blisteris
N28; N98; N10;
N14; N20; N42;
N50; N100; N30

Actavis Nordic
A/S, Danija

DK/H/0638/003
/IAJ037/G

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 ramiprils. ; 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 ramiprils.; IA A.5. a
Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Bija: Actavis Ltd., B16 Bulebel Industrial Estate,
Zejtun ZTN 08, Malta; biis: Actavis Ltd., BLB 016 Bulebel
Industrial Estate, Zejtun ZTN 3000, Malta.

119

05-0572

Ramipril Actavis 5 mg
tablets, Tablets, 5 mg

Ramiprilum

5 mg Al/Al blisteris
N28; N98; N10;
N14; N20; N42;
N50; N100; N30

Actavis Nordic
A/S, Danija

DK/H/0638/003
/1B/035

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, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Harmonizgta droSuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
(06.2011). Zalu apraksta 4.4 un 4.6 apakspunkti papildinati ar
informaciju par AKE inhibitoru lietoSanu griitniecibas un
laktacijas perioda. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.
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120 05-0572  |Ramipril Actavis5 mg |Ramiprilum 5 mg Al/Al blisteris |Actavis Nordic  |DK/H/0638/003 |IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
tablets, Tablets, 5 mg N28; N98; N10; A/S, Danija /1B/033/G pievienosana. Grupa DK/H/0638/003-004/IB/033/G icklautas
N14; N20; N42; izmainas. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta

N50; N100; N30

Actavis (Balkanpharma) Dupnitsa AD, 3 Samokovsko Shose
Str., Dupnitsa 2600, Bulgarija.; IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek
jebkada(-as) nesterilu zalu raZzoSanas operacija(-as), iznpemot
seriju izlaides, s€riju kontroli, primaro un sekundaro
iepakoSanu, aizstasana vai pievienosana. Tiek pievienots
razotajs Actavis (Balkanpharma) Dupnitsa AD, 3 Samokovsko
Shose Str., Dupnitsa 2600, Bulgarija.; IA B.I1.b.2b2 Par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana ar s€rijas
parbaudi/testésanu. Grupa DK/H/0638/003-004/1B/033/G
iek]autas izmainas. Tiek pievienots par sé€rijas izlaidi
atbildigais razotajs Actavis (Balkanpharma) Dupnitsa AD, 3
Samokovsko Shose Str., Dupnitsa 2600, Bulgarija. ; IA
B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Grupa DK/H/0638/003-004/1B/033/G ieklautas
izmainas. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta Actavis
(Balkanpharma) Dupnitsa AD, 3 Samokovsko Shose Str.,
Dupnitsa 2600, Bulgarija.; IA B.Il.b.4.a Gatava produkta
s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu)
palielinasanas Iidz 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz
apstiprinato s€rijas apjomu. Grupa DK/H/0638/003-
004/1B/033/G ieklautas izmainas. Tiek palielinats sérijas
apjoms.; IA B.I1.b.3.a Nelielas gatava produkta razoSanas
procesa izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai
lietoSanai ar atru aktivas vielas atbrivoSanu vai §kidumiem
iekskigai lietoSanai. Grupa DK/H/0638/003-004/1B/033/G
ieklautas izmainas. Nelielas izmainas gatava produkta
razo$anas procesa.
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121 05-0572  |Ramipril Actavis5 mg |Ramiprilum 5 mg Al/Al blisteris |Actavis Nordic  |DK/H/0638/003 |IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedira
tablets, Tablets, 5 mg N28; N98; N10; A/S, Danija /1B/034/G (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Tiek aizvietotas gatava
N14; N20; N42; produkta parbaudes metodes saskana ar atjaunotu Eiropas
N50; N100; N30 Farmakopejas monografiju. ; IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Nelielas
izmainas gatava produkta testa parbaude saskana ar atjaunotu
Eiropas Farmakopejas monografiju.
122 96-0268 |Riboksins 200 mg Inosinum 200 mg PVH/AI AJS "Olainfarm", IB B.II.z Gatava produkta kvalitates izmainas. Citas izmainas.
apvalkotas tabletes, Film blisteris N50 Latvija
coated tablets, 200 mg
123 11-0024 |Saizen 5,83 mg/ml Somatropinum 6 mg/1,03 ml Merck Serono IT/H/0025/007/1{IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasTjusi Agentiira,
solution for injection, Kartridzs N1; N5 S.p.A., Italija B/080 pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobeZojumu,

Solution for injection,
5,83 mg/ml

zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar Direktivas 2001/83/EC 107. panta EK
parvértésanas procediiras (27.02.2012) lémumu aktivajai vielai
- somatotropinam. (Ieklauta kontrindikacija - aktivs smadzenu
audz€js un bridinajums, ka arsté$ana japartrauc, ja noveéro
audz€ja palielinasanas pazimes. Ieklauts bridinajums, ka
nedrikst parsniegt maksimalo ieteikto dienas devu). Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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124

11-0025

Saizen 8 mg/ml solution

for injection, Solution
for injection, 8 mg/ml

Somatropinum

12 mg/1,5 ml
Kartridzs N1; N5;
20 mg/2,5 ml
Kartridzs N1; N5

Merck Serono
S.p.A., Italija

IT/H/0025/008/1
B/080

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar Direktivas 2001/83/EC 107. panta EK
parvertésanas procediiras (27.02.2012) Iémumu aktivajai vielai
- somatotropinam. (Ieklauta kontrindikacija - aktivs smadzenu
audzgjs un bridinajums, ka arstéSana japartrauc, ja novero
audz€ja palielinasanas pazimes. Ieklauts bridinajums, ka
nedrikst parsniegt maksimalo ieteikto dienas devu). Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

125

00-0241

Spascupreel tablets,
Tablets

Veratrum album,
Atropinum
sulfuricum,
Ammonium
bromatum, Citrullus
colocynthis,
Magnesium
phosphoricum,
Gelsemium
sempervirens,
Passiflora incarnata,
Amanita muscaria,
Chamomilla
recutita, Cuprum
sulfuricum,
Aconitum napellus

1 UD Polipropiléna
traucins N50

Biologische
Heilmittel Heel
GmbH, Vacija

IA B.IL.b.4.b Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
apjoma diapazonu) samazinasanas Iidz 10 reiz€ém. Grupa
ieklauta izmaina. Tiek samazinats se€rijas apjoms.; IA B.Il.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 sérijas
apjoms.

56



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/86 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
126 10-0174 |Tezeo 40 mg tablets, Telmisartanum 40 mg Zentiva k.s., CZ/H/0207/001/[IA B.IL.b.4.b Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
Tablets, 40 mg OPA/AI/PVH/AI Cehija IB/006/G apjoma diapazonu) samazinasanas I1dz 10 reizém. Sérijas
blisteris N30; N90; apjoma samazinasana.; IB B.Il.b.4.z Izmainas gatava produkta
N28 s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona). Citas
izmainas. S€rijas apjoms tiks lietots viena zalu stipruma
razosanai vai divu zalu stiprumu razosanai.

127 10-0175 |Tezeo 80 mg tablets, Telmisartanum 80 mg Zentiva k.s., CZ/H/0207/002/|IB B.11.b.4.z Izmainas gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp

Tablets, 80 mg OPA/AI/PVH/AI Cehija I1B/007 s€rijas apjoma diapazona). Citas izmainas. S€rijas apjoms tiks
blisteris N30; N90; lietots viena zalu stipruma razosanai vai divu zalu stiprumu
N28 razo$anai.

128 98-0671 |Truxal 25 mg film- Chlorprothixeni 25 mg ABPE H. Lundbeck A/S, IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
coated tablets, Film- hydrochloridum traucins N100 Danija izmainas.. Izmainas lieto§anas instrukcija, kas veiktas saskana
coated tablets, 25 mg ar Saprotamibas testa rezultatiem. Lieto$anas instrukcija ar

izmainam, atbilst zalu aprakstam.

129 98-0672 |Truxal 50 mg film- Chlorprothixeni 50 mg ABPE H. Lundbeck A/S, IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
coated tablets, Film- hydrochloridum traucin$ N50; N100 [Danija izmainas.. Izmainas lieto§anas instrukcija, kas veiktas saskana
coated tablets, 50 mg ar Saprotamibas testa rezultatiem. Lieto$anas instrukcija ar

izmainam, atbilst zalu aprakstam.

130 10-0093  |Vagifem 10 micrograms |Estradiolum 0,01 mg Novo Nordisk UK/H/2176/001 |IB B.ILb.5.a Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
vaginal tablets, Vaginal Polipropiléna A/S, Danija /1B/007 ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas
tablets, 10 micrograms aplikators N18; N24 laika: stingraku raZo$anas procesa ierobezojumu noteik$ana.

Tiek mainits razoSanas procesa parbaudes testa parametrs.

131 10-0093 |Vagifem 10 micrograms |Estradiolum 0,01 mg Novo Nordisk UK/H/2176/001 |IB B.IL.b.3.a Nelielas gatava produkta razoSanas procesa

vaginal tablets, Vaginal Polipropiléna A/S, Danija /1B/006 izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai lietoSanai

tablets, 10 micrograms

aplikators N18; N24

ar atru aktivas vielas atbrivosanu vai Skidumiem iekskigai
lietoSanai. Izmainas granulata razosanas aprikojuma.
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132 11-0048 [Valsacombi 320 Valsartanum, 320 mg/12,5 mg KRKA, d.d., CZ/H/0233/004/ (1B B.I1.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
mg/12,5 mg film-coated |Hydrochlorothiazid |PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, I1B/008 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
tablets, Film-coated um blisteris N10; N14; |Slovénija vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
tablets, 320 mg/12,5 mg N28; N30; N56; neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas

N60; N84; N9O; izmainas.. Tiek pievienots jauns aktivas vielas razotajs.
N98; N100; N280;

N56 (56x1); N98

(98x1); N280

(280x1)

133 11-0049 |Valsacombi 320 mg/25 |Valsartanum, 320 mg/25 mg KRKA, d.d., CZ/H/0233/005/ (1B B.I.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
mg film-coated tablets, |Hydrochlorothiazid |PVDH/PE/PVH/AI [Novo mesto, IB/008 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
Film-coated tablets, 320 Jum blisteris N10; N14; |Slovénija vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
mg/25 mg N28; N30; N56; neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas

N60; N84; N9O; izmainas.. Tiek pievienots jauns aktivas vielas razotajs.
N98; N100; N280;

N56 (56x1); N98

(98x1); N280

(280x1)

134 11-0221 |Vancomycin Kabi 1000 |[Vancomycinum 1000 mg Stikla Fresenius Kabi UK/H/3638/002 [TA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
mg powder for flakons N1 Polska Sp. z 0.0., |/IA/001/G adreses izmainas. Procediira UK/H/xxxx/IA/160/G ieklautas
concentrate for solution Polija izmainas. Mainas registracijas apliecibas ipaSnieka adrese
for infusion, Powder for Cehijas Republika un Slovakijas Republika. Bija: Fresenius
concentrate for solution Kabi s.r.0., Plzenska 3214/16 150 00 Praha 5, Cehijas
for infusion, 1000 mg Republika. Biis: Fresenius Kabi s.r.o0., Zeletavska 1525/1 140

00 Praha 4, Cehijas Republika.

135 11-0222 |Vancomycin Kabi 500 |Vancomycinum 500 mg Stikla Fresenius Kabi UK/H/3638/001 [IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai

mg powder for flakons N1 Polska Sp. z 0.0., |/IA/001/G adreses izmainas. Procediira UK/H/xxxx/IA/160/G iek]autas

concentrate for solution
for infusion, Powder for
concentrate for solution
for infusion, 500 mg

Polija

izmainas. Mainas registracijas apliecibas TpaSnieka adrese
Cehijas Republika un Slovakijas Republika. Bija: Fresenius
Kabi s.r.o., Plzenska 3214/16 150 00 Praha 5, Cehijas
Republika. Biis: Fresenius Kabi s.r.0., Zeletavska 1525/1 140
00 Praha 4, Cehijas Republika.
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136 97-0358 |Verapamil-ratiopharm |Verapamili 40 mg Blisteris N20; [Ratiopharm IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
40 mg film-coated hydrochloridum N50; N100 GmbH, Vacija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

tablets, Film-coated
tablets, 40 mg

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu Verapamila
hidrohlorids.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakosSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija).
Tiek svitrots aktivas vielas Verapamila hidrohlorids razotajs.;
IA B.I1.b.3.a Nelielas gatava produkta raZzo$anas procesa
izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai lictoSanai
ar atru aktivas vielas atbrivoSanu vai §kidumiem iekskigai
lieto$anai. Izmainas razo$anas procesa specifikacija kvalitates
dokumentacijas sadala 3.2.P.3.
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137 97-0358 |Verapamil-ratiopharm |Verapamili 40 mg Blisteris N20; [Ratiopharm IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
40 mg film-coated hydrochloridum N50; N100 GmbH, Vacija testa procediira. Nelielas izmainas apstiprinataja gatava

tablets, Film-coated
tablets, 40 mg

produkta testa procedira. ; [A B.II.d.1.d Nebutiska
specifikacijas parametra svitroSana no gatava produkta
specifikacijas (piem&ram, novecojusa parametra svitrosana).
Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no gatava
produkta specifikacijas. ; [A B.Il.d.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienosana gatava produkta specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi.; IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
gatava produkta testa procediira. Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procedira. ; IB B.Il.d.1.z
Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai ierobeZzojumu
izmainas. Citas izmainas.. Gatava produkta specifikacijas
parametra izmainas.; IA B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteik$ana galaprodukta specifikacijai.
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana galaprodukta
specifikacijai.; IB B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas
parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas..
Gatava produkta specifikacijas parametra izmainas.; [A
B.II.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no
gatava produkta specifikacijas (piem&ram, novecojusa
parametra svitroSana). Nebiitiska specifikacijas parametra
svitroSana no gatava produkta specifikacijas
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138

98-0345

Verapamil-ratiopharm
80 mg film-coated
tablets , Film-coated
tablets, 80 mg

Verapamili
hydrochloridum

80 mg Blisteris N20;
N50; N100

Ratiopharm
GmbH, Vacija

IB B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. Gatava produkta
specifikacijas parametra izmaipas.; IB B.Il.d.1.z Gatava
produkta specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu
izmainas. Citas izmainas.. Gatava produkta specifikacijas
parametra izmainas.; IA B.II.d.2.a Neliclas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procedura. ; IA
B.II.d.1.d Nebiitiska specifikacijas parametra svitrosana no
gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana). Nebitiska specifikacijas parametra
svitro$ana no gatava produkta specifikacijas. ; IA B.I1.d.1.c
Jauna specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Jauna
specifikacijas parametra pievieno$ana gatava produkta
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.; IA B.I1.d.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira. Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
testa procedira.

139

98-0345

Verapamil-ratiopharm
80 mg film-coated
tablets , Film-coated
tablets, 80 mg

Verapamili
hydrochloridum

80 mg Blisteris N20;
N50; N100

Ratiopharm
GmbH, Vacija

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesad/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu Verapamila
hidrohlorids.; 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 aktivas vielas Verapamila hidrohlorids razotajs.;
IA B.I1.b.3.a Nelielas gatava produkta razoSanas procesa
izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai lietoSanai
ar atru aktivas vielas atbrivosanu vai Skidumiem iekskigai
lietoSanai. Izmainas razoSanas procesa specifikacija kvalitates
dokumentacijas sadala 3.2.P.3.
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140 08-0320 |Vidotin 4 mg tablets, Tert-Butylamini 4 mg Al/Al blisteris |Gedeon Richter |DK/H/1128/001 |IB C.1.2. a Izmainas gen&risko zalu/p&c jaukta iesnieguma
Tablets, 4 mg perindoprilum N30; N90 Plc., Ungarija /1B/005 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
mark&juma un lietosanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu novertejumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta
droSuma informacija saskana ar atsauces zalem Coversyl. Zalu
apraksta 4.4 apakspunkta pievienots bridinajums par zarnu
angioneirotiskas ttskas risku, 4.5 pievienota informacija par
nitritoidam reakcijam pacientiem, kuri vienlaicigi sanem zelta
injekcijas. 4.8 pievienotas blakusparadibas hipoglikémija,
vaskulits. Zalu apraksts un lictosanas instrukcija saskanoti.
141 08-0321 [|Vidotin 8 mg tablets, Tert-Butylamini 8 mg Al/Al blisteris |Gedeon Richter |DK/H/1128/002 |IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
Tablets, 8 mg perindoprilum N30; N90 Plc., Ungarija /1B/005 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
mark@&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu novertgjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmoniz&ta
droSuma informacija saskana ar atsauces zalem Coversyl. Zalu
apraksta 4.4 apakSpunkta pievienots bridinajums par zarnu
angioneirotiskas tiiskas risku, 4.5 pievienota informacija par
nitritoildam reakcijam pacientiem, kuri vienlaicigi sanem zelta
injekcijas. 4.8 pievienotas blakusparadibas hipoglikémija,
vaskulits. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
142 11-0381 |Escitalopram Portfarma |Escitalopramum 10 mg PVH/PVDH |Portfarma ehf, PT/H/0469/002/ [0. Bezmaksas kladu labojums. Bezmaksas kltidu labojums
10 mg film-coated aluminija blisteris  [Tslande DC/ lietoSanas instrukcija 6. sadala.
tablets, Film-coated N14; N20; N28;
tablets, 10 mg N30; N50; N56;
N98; N100; N500
143 11-0382 |Escitalopram Portfarma |Escitalopramum 20 mg PVH/PVDH [Portfarma ehf, PT/H/0469/003/ |0. Bezmaksas kliidu labojums. Bezmaksas kliudu labojums
20 mg film-coated aluminija blisteris  [Islande DC/ lietoSanas instrukcija 6. sadala.
tablets, Film-coated N14; N20; N28;
tablets, 20 mg N30; N50; N56;

N98; N100; N500
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144

11-0380

Escitalopram Portfarma
5 mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 5
mg

Escitalopramum

5 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N14; N20; N28;
N30; N50; N56;
N98; N100; N500

Portfarma ehf,
Islande

PT/H/0469/001/

DC/

0. Bezmaksas klidu labojums. Bezmaksas kltidu labojums
lietoSanas instrukcija 6. sadala.

145

99-0371

Glucose Fresenius 5 %
solution for infusion,
Solution for infusion, 5
%

Glucosum

1000 ml Polietiléna
pudele N10; 500 ml
Polietiléna pudele
N20; 1000 ml
Polipropiléna maiss
N10; 250 ml
Polietiléna maiss
N22; 500 ml
Polietiléna maiss
N22; 100 ml
Polietiléna pudele
N40; 250 ml
Polietiléna pudele
N20; 100 ml Stikla
pudele N20

Fresenius Kabi
Polska Sp.z.0.0.,
Polija

0. Bezmaksas kliidu labojums. Tekstos tiek harmonizgts
aktivas vielas latiniskais nosaukums uz glucosum anhydricum.

146

11-0027

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

Rosuvastatinum

10 mg
OPAJ/AI/PVH/AI
blisteris N10; N14;
N20; N28; N30;
N56; N60; N84;
N90; N98; N100

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovénija

0. Bezmaksas kltidu labojums. Lieto$anas instrukcija
informacija par ginekomastijas sastopamibas biezumu
saskanota ar informaciju zalu apraksta

147

11-0028

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

Rosuvastatinum

15 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N10; N14;
N20; N28; N30;
N56; N60; N84;
N90; N98; N100

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovénija

0. Bezmaksas kltidu labojums. LietoSanas instrukcija
informacija par ginekomastijas sastopamibas biezumu
saskanota ar informaciju zalu apraksta
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/86 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
148 11-0029 |Sorvasta 20 mg film- Rosuvastatinum 20 mg KRKA, d.d., 0. Bezmaksas kltidu labojums. LietoSanas instrukcija
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, informacija par ginekomastijas sastopamibas biezumu
coated tablets, 20 mg blisteris N10; N14; |Slovénija saskanota ar informaciju zalu apraksta
N20; N28; N30;
N56; N60; N84;
N90; N98; N100
149 11-0030 |Sorvasta 30 mg film- Rosuvastatinum 30 mg KRKA, d.d., 0. Bezmaksas kltidu labojums. LietoSanas instrukcija
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, informacija par ginekomastijas sastopamibas biezumu
coated tablets, 30 mg blisteris N10; N14; |Slovénija saskanota ar informaciju zalu apraksta
N20; N28; N30;
N56; N60; N84,
N90; N98; N100
150 11-0031 |Sorvasta 40 mg film- Rosuvastatinum 40 mg KRKA, d.d., 0. Bezmaksas klidu labojums. Lieto$anas instrukcija
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, informacija par ginekomastijas sastopamibas biezumu
coated tablets, 40 mg blisteris N10; N14; |Slovénija saskanota ar informaciju zalu apraksta
N20; N28; N30;
N56; N60; N84,
N90; N98; N100
151 11-0026 |Sorvasta 5 mg film- Rosuvastatinum 5mg KRKA, d.d., 0. Bezmaksas kludu labojums. LietoSanas instrukcija
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, informacija par ginekomastijas sastopamibas biezumu
coated tablets, 5 mg blisteris N10; N20; |Slovénija saskanota ar informaciju zalu apraksta
N14; N28; N30;
N56; N60; N84,

N90; N98; N100

Humano zalu
novertesanas
nodalas vaditaja
M. Emersone
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