Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/88 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 — e nosaukums |epak01umu v . numurs
koncentracija IpasSnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 00-1082 [Linoladiol-HN 0,05 Estradiolum, 25 g Aluminija Dr. August Wolff IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg/g+4 mg/g cream, Prednisolonum tubina N1; 50 g GmbH & Co. izmainas.. Zalu apraksta apakspukta 4.3 pievienota
Cream, 0,05 mg/g+4 Aluminija tibina Arzneimittel, kontrindikacija gratnieciba un laktacijas periods, veiktas
mg/g N1; 15 g Aluminija |Vacija redakcionalas izmainas apakSpunkta 4.8 pamatojoties uz
tabina N1 pécregistracijas novérojumiem un, jaunakajiem literatiiras
datiem. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
2 12-0047 |Actifed Menthol 20 Guaifenesinum 3000 mg/150 ml McNeil Products |UK/H/4651/001 |TIA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml oral solution, Stikla pudelite Limited c/o /1A/002 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Oral solution, 20 mg/ml (dzintarkrasas) N1 ~ [Johnson & izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Johnson Limited, razoS8anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Lielbritanija Tiek iesniegts jauns aktivas vielas gvaifenezins sertifikats.
3 12-0047 |Actifed Menthol 20 Guaifenesinum 3000 mg/150 ml McNeil Products |UK/H/4651/001 [IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
mg/ml oral solution, Stikla pudelite Limited c/o /1A/005 vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
Oral solution, 20 mg/ml (dzintarkrasas) N1 ~ [Johnson & izlaidi atbildiga razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga
Johnson Limited, uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
Lielbritanija svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
vielas gvaifenezins razotajs.
4 12-0047 |Actifed Menthol 20 Guaifenesinum 3000 mg/150 ml McNeil Products |UK/H/4651/001 |1A B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobeZojumu noteikSana
mg/ml oral solution, Stikla pudelite Limited c/o /1A/004 galaprodukta specifikacijai. Tiek noteikti stingraki limiti
Oral solution, 20 mg/ml (dzintarkrasas) N1 ~ [Johnson & parametram piemaisijumi gatava produkta izlaides un
Johnson Limited, uzglabasanas laika specifikacijas.
Lielbritanija
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5 05-0570 |Actonel 35 mg OAW Natrii risedronas |35 mg Blisteris N4; |Sanofi-aventis SE/H/0192/003/ |IA C.1.9. a Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances sistéma, kas
film-coated tablets, Film- N1; N2; N10; N12; |Latvia SIA, 1A/084/G aprakstitas Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta
coated tablets, 35 mg N16 Latvija (DFSA): izmainas, kas attiecas uz kvalificéto personu, kas

atbildiga par farmakovigilanci. Procediira
SE/H/XXXX/1A/102/G ieklautas izmainas. Atjaunots
Detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts (versija 16
dateta 15.06.2012).; IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): par
farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas veiktas
drosibas procediiras izmainas. Grupa
SE/H/0192/003/1A/084/G iecklautas izmainas. Atjaunots
Detalizéts farmakovigilances sist€mas apraksts (versija 16
datgta 15.06.2012).

6 11-0044  |Aneea 3 mg/0,02 mg Drospirenonum, 3 mg/0,02 mg Gedeon Richter  |HU/H/0259/001 [TIA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
film-coated tablets, Film{Ethinylestradiolum |PVDH/PE/PVH/AI [Plc., Ungarija /1B/002/G testa procediira. Izmainas piemaisijumu noteik§anas metodé un
coated tablets, 3 blisteris N21 (1 x parametros.; IB B.I1.f.1 z Gatava produkta uzglabasanas laika
mg/0,02 mg 21); N63 (3 x 21); vai uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmainas.. Izmainas

N126 (6 x 21); N273 liela sérijas apjoma uzglabasanas nosacijumos.
(13 x 21)
7 99-0838 |Anti-dispepsia tablets, |Taraxaci officinalis |1 UD Stikla pudelite [Pharmaceutical IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas

Tablets

radix, Carvi fructus,
Menthae piperitae
folium, Frangulae
cortex, Silybi
mariani extractum
siccum raffinatum
et normatum

N20; N60; N90; 1
UD Polietilena
pudelite N60; N20;
N90; 1 UD
Polipropiléna
pudelite N90; N20;
N60; 1 UD PVH/AI
blisteris N10; N20;
N30; N50; N60;
N90

Laboratory
Labofarm, Polija

izmainas.. Farmakovigilances sistemas pamatlietas (PSMF)
ievieSana vai izmainas; IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un
efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas maina, ka daja no kopsavilkuma par
cilvekiem paredz&to zalu farmakovigilances sisteému.
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8 99-0839 |Anti-stress tablets, Valerianae radix, |1 UD Stikla pudelite |Pharmaceutical IA C.1.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
Tablets Lupuli flos, N20; N60; N90; 1 |Laboratory izmainas.. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
Melissae folium, UD Polietiléna Labofarm, Polija maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
Leonuri cardiacae [pudelite N60; N20; vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredz&to
herba N90; 1 UD zalu farmakovigilances sistemu.; IA C.1.z Izmainas zalu
Polipropiléna drosuma un efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances
pudelite N20; N60; sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana vai izmainas
N90; 1 UD Blisteris
N50; N10; N20;
N30; N60; N90
9 99-0271 |Argosulfan 20 mg/g Argenti 0,8 g/40 g Aluminija |Pharmaceutical IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
cream, Cream, 20 mg/g |sulfathiazolum taba N1; 8 g/400 ¢ [Company Jelfa izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Polipropiléna SA, Polija ievieSana un izmainas.; A C.1.z Izmainas zalu droSuma un
traucins$ N1 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.
10 98-0107 |Ascophen P tablets, Acidum 1 UD PVH/AI SIA "Briz", IA B.I1.b.4.b Gatava produkta sérijas apjoma (tostarp sérijas
Tablets acetylsalicylicum, |blisteris N10; N20 [Latvija apjoma diapazonu) samazina$anas Iidz 10 reizém. Izmainas
Paracetamolum, s€rijas apjoma saistitas ar gatava produkta iepakojumu skaita
Coffeinum izmainam viena kaste.
11 08-0061 |Avedol 12,5 mg film-  |Carvedilolum 12,5 mg PVH/AI Pharmaceutical |EE/H/0169/003/|1B C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- blisteris N30; N60; [Works 1B/004 pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobeZojumu,

coated tablets, 12,5 mg

12,5 mg ABPE
pudele N30; N60

"Polpharma"
S.A., Polija

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
(FI/H/PSUR/0017/001) carvedilol/Cardiol. Zalu apraksta
atjaunoti 4.3-4.9 apakSpunkti. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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08-0062

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

Carvedilolum

25 mg PVH/AI
blisteris N30; N60;
25 mg ABPE pudele
N30; N60

Pharmaceutical
Works
"Polpharma”
S.A., Polija

EE/H/0169/004/

I1B/004

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
(FI/H/PSUR/0017/001) carvedilol/Cardiol. Zalu apraksta
atjaunoti 4.3-4.9 apakspunkti. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

13

08-0060

Avedol 6,25 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 6,25 mg

Carvedilolum

6,25 mg PVH/AI
blisteris N30; N60;
6,25 mg ABPE
pudele N30; N60

Pharmaceutical
Works
"Polpharma”
S.A., Polija

EE/H/0169/002/

IB/004

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$uma zinojuma darba daliSanas procediiras
(FI/H/PSUR/0017/001) carvedilol/Cardiol. Zalu apraksta
atjaunoti 4.3-4.9 apak$punkti. Zalu apraksts un licto$anas
instrukcija saskanoti.

14

10-0339

Azibiot 500 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 500 mg

Azithromycinum

500 mg PVH/AI
blisteris N3

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovénija

IA B.I1.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no
gatava produkta specifikacijas (piem&ram, novecojusa
parametra svitroSana). Svitrots parametrs no gatavo zalu
izlaides specifikacijas.; IA B.11.d.1.d Nebitiska specifikacijas
parametra svitroSana no gatava produkta specifikacijas
(piem&ram, novecojusa parametra svitrosana). Svitrots
parametrs no gatavo zalu izlaides un uzglabasanas laika
specifikacijas.; IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta
testa procediira (tostarp aizstaSana vai pievienoSana). Vairs
netiek izmantota standartviela azitromicina piemaisijums B.
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15 11-0489 |Azithromycin Jubilant |Azithromycinum {250 mg PVH/PVDH |Jubilant NL/H/1917/001/(IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
250 mg film-coated aluminija blisteris ~ [Pharmaceuticals |1B/006 produktam, kas iepakots pardosSanai (pamatojoties uz reala
tablets, Film-coated N3; N4; N6 nv, Belgija laika datiem). Bija: 2 gadi; bus: 3 gadi.
tablets, 250 mg

16 11-0489 |Azithromycin Jubilant |Azithromycinum {250 mg PVH/PVDH |Jubilant NL/H/1917/001/(IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,

250 mg film-coated aluminija blisteris ~ [Pharmaceuticals |IB/003/G pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,

tablets, Film-coated N3; N4; N6 nv, Belgija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,

tablets, 250 mg datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
atjaunoti atbilstosi jaunakajam standartformam.; IB C.1.2. a
Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu
zalw/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
mark&juma un lictosanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
droSuma informacija saskana ar atsauces zalém. Zalu apraksta
4.4 apakspunkta pievienots bridinagjums pacientiem ar aknu
mazsp&ju. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

17 11-0489 |Azithromycin Jubilant |Azithromycinum 250 mg PVH/PVDH [Jubilant NL/H/1917/001/]1B A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas Danija
250 mg film-coated aluminija blisteris ~ [Pharmaceuticals [IB/005 un Zviedrija no Azithromycin Medical Valley uz Azithromycin
tablets, Film-coated N3; N4; N6 nv, Belgija Jubilant.
tablets, 250 mg

18 11-0490 |Azithromycin Jubilant |Azithromycinum (500 mg PVH/PVDH |Jubilant NL/H/1917/002/(IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
500 mg film-coated aluminija blisteris ~ [Pharmaceuticals |1B/006 produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala
tablets, Film-coated N2; N3; N6; N30 |nv, Belgija laika datiem). Bija: 2 gadi; biis: 3 gadi.

tablets, 500 mg
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19 11-0490 |Azithromycin Jubilant |Azithromycinum {500 mg PVH/PVDH |Jubilant NL/H/1917/002/|IB A.2. b Za]u nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas Danija
500 mg film-coated aluminija blisteris ~ [Pharmaceuticals |1B/005 un Zviedrija no Azithromycin Medical Valley uz Azithromycin
tablets, Film-coated N2; N3; N6; N30 |nv, Belgija Jubilant.
tablets, 500 mg
20 11-0490 |Azithromycin Jubilant |Azithromycinum {500 mg PVH/PVDH |Jubilant NL/H/1917/002/(IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
500 mg film-coated aluminija blisteris ~ [Pharmaceuticals |IB/003/G pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
tablets, Film-coated N2; N3; N6; N30 |nv, Belgija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
tablets, 500 mg datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Zalu apraksts un lictosanas instrukcija
atjaunoti atbilstosi jaunakajam standartformam.; IB C.1.2. a
Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu
zalw/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
mark&juma un liectosanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
droSuma informacija saskana ar atsauces zalém. Zalu apraksta
4.4 apakspunkta pievienots bridinagjums pacientiem ar aknu
mazsp&ju. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
21 10-0370 |Bedicort G 0,5 mg/1 Betamethasoni 15 g Aluminija tiba |Przedsiebiorstwo IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg/g cream, Cream, 0,5 |dipropionas, N1 Farmaceutyczne izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

mg/1 mg/g

Gentamicini sulfas

Jelfa S.A., Polija

ievieSana un 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 daja no kopsavilkuma par
cilvekiem paredz&to zalu farmakovigilances sisteému.
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22 10-0371 |Bedicort G 0,5 mg/1 Betamethasoni 15 g Aluminija ttiba |Przedsiebiorstwo IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg/g ointment, dipropionas, N1 Farmaceutyczne izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Ointment, 0,5 mg/1 Gentamicini sulfas Jelfa S.A., Polija ievieSana un izmainas. ; IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un
mg/g 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.

23 11-0173 |Belusha 3 mg/0,02 mg |Drospirenonum, 3 mg/0,02 mg Gedeon Richter  [HU/H/0264/001 (IB B.IIL.f.1 z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
film-coated tablets, Film{Ethinylestradiolum |PVDH/PE/PVH/AI |Plc., Ungarija /IB/002/G uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmainas.. Izmainas
coated tablets, 3 blisteris N28 (1 x liela s€rijas apjoma uzglabasanas nosacijumos.; IA B.I.d.2.a
mg/0,02 mg 28); N84 (3 x 28); Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa

N168 (6 x 28); N364 procediira. [zmainas piemaisijumu noteikSanas metode un
(13 x 28) parametros.

24 08-0338 |Bisoprolol Vitabalans  |Bisoprololi 10 mg PVH/AI Vitabalans Oy, FI1/H/0640/002/1 [IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,

10 mg tablets, Tablets, [hemifumaras blisteris N10; N20; |Somija B/004 pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobeZojumu,
10 mg N28; N30; N50; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,

N56; N60; N100; 10
mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N10; N20; N28;
N30; N50; N56;
N60; N100

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
(FI/H/PSUR/0002/002) bisoprolol/Emconcor. Zalu apraksta
4.4 apakspunkta papildinats bridinajums par bisoprolola
terapijas uzsakSanu un partrauksSanu, pievienots bridinajums
anesteziologam pirms vispargjas anestézijas uzsaksanas. 4.5
pievienota mijiedarbiba ar antihipertenziviem lidzekliem, 4.8
papildinats ar blakusparadibam- alergisks rinits, sinkope,
nogurums, ast€nija. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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25 08-0337 |Bisoprolol Vitabalans 5 |Bisoprololi 5mg PVH/PVDH (Vitabalans Oy, F1/H/0640/001/1 {IB C.1.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg tablets, Tablets, 5 |hemifumaras aluminija blisteris  [Somija B/004 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
mg N20; N28; N30; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,

N50; N56; N60; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006

N100; N10; 5 mg 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT

PVH/AI blisteris neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija

N10; N20; N28; saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama

N30; N50; N56; droSuma zinojuma darba dali$anas procediiras

N60; N100 (FI/H/PSUR/0002/002) bisoprolol/Emconcor. Zalu apraksta
4.4 apakspunkta papildinats bridinajums par bisoprolola
terapijas uzsakSanu un partraukSanu, pievienots bridinajums
anesteziologam pirms vispargjas anestézijas uzsaksanas. 4.5
pievienota mijiedarbiba ar antihipertenziviem lidzekliem, 4.8
papildinats ar blakusparadibam- alergisks rinits, sinkope,
nogurums, asténija. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

26 95-0245 |Bonefos 60 mg/ml Dinatrii clodronas |300 mg/5 ml Stikla [Bayer Oy, Somija IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
concentrate for solution ampula N5; 1500 kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas
for infusion, Concentrate mg/25 ml Stikla razotaja nosaukums. Bija:Jenahexal Pharma GmbH, Otto
for solution for infusion, ampula N1; N4 Schott Strafe 15, Jena, 07745, Vacija; biis: Ever Pharma Jena
60 mg/ml GmbH, Otto Schott Strafe 15, Jena, 07745, Vacija

27 00-1083 [Canifug Cremolum, 100 |Clotrimazolum 1 UD PVH/PE Dr. August Wolff IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas

mg+10 mg/g,
pessaries+cream,
Pessaries and cream,
100 mg+10 mg/g

plaksnite un 1
aluminija tiibina N7
(6 (6x100 mg)
pesariji un 1 tibina

(209))

GmbH & Co.
Arzneimittel,
Vacija

izmainas.. Zalu apraksta papildinata droSuma informacija
pamatojoties uz eksperta zinojumu. Pievienotas
blakusparadibas- dazada smaguma pakapes paaugstinatas
jutibas reakcijas. LietoSanas instrukcija un zalu apraksts
saskanoti.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/88 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
28 00-1083 |Canifug Cremolum, 100 |Clotrimazolum 1 UD PVH/PE Dr. August Wolff IA B.Il.a.3b1 Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas):
mg+10 mg/g, plaksnite un 1 GmbH & Co. visas gatava produkta kvantitativa sastava nelielas korekcijas
pessaries+cream, aluminija tabipa N7 [Arzneimittel, saistiba ar paligvielam. Tiek nomainita paligvielas benzilspirts
Pessaries and cream, (6 (6x100 mg) Vacija koncentracija kréma sastava.; IA B.Il.e.4.a Iepakojuma vai
100 mg+10 mg/g pesariji un 1 tibina aizvakojuma (primarais iepakojums) formas vai izméra
(20 @) izmainas: nesterilas zalu formas. Primara iepakojuma
izmainas.; IA B.II.d.1.d Nebdtiska specifikacijas parametra
svitroSana no gatava produkta specifikacijas (pieméram,
novecojusa parametra svitrosSana). Tiek svitrots centrifuigas
tests.; IA B.II.d.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi. Tiek pievienots jauns parametrs ar ar atbilstigu
testa metodi - pH noteikSana.; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira. [zmainas
‘konsistences noteik$ana’ parbaudes metodg. ; IA B.I1.d.2.b
Gatava produkta testa procediiras svitrosana, ja jau ir
apstiprinata alternativa metode. Tiek svitrots parametrs
"konsistences noteikSana" uzglabasanas laika specifikacija.
29 00-1083 |Canifug Cremolum, 100 |Clotrimazolum 1 UD PVH/PE Dr. August Wolff IB B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
mg+10 mg/g, plaksnite un 1 GmbH & Co. ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. Tiek svitrota
pessaries+cream, aluminija tabina N7 [Arzneimittel, imidazola parbaudes metode.
Pessaries and cream, (6 (6x100 mg) Vacija
100 mg+10 mg/g pesariji un 1 tabina
(209))
30 00-1083 |Canifug Cremolum, 100 |Clotrimazolum 1 UD PVH/PE Dr. August Wolff IB B.1l.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma

mg+10 mg/g,
pessaries+cream,
Pessaries and cream,
100 mg+10 mg/g

plaksnite un 1
aluminija tibina N7
(6 (6x100 mg)
pesariji un 1 tiibina

(209)

GmbH & Co.
Arzneimittel,
Vacija

specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas
izmainas.. Tiek atjaunota korozijas parbaudes metode.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/88 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

31 95-0210 |Cifran 500 mg film- Ciprofloxacinum  ]500 mg PVH/AI Ranbaxy (UK) IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- blisteris N10 Ltd., Lielbritanija pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 500 mg 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 CMDh prasibam (CMDh/Ph/VWP/028/2011/Rev.1
2012. gada aprili-Fluorhinoloni un QT intervala pagarinasanas
risks). Zalu apraksta apakSpunkta 4.4 pievienots bridinajums
pacientiem ar pagarinatu QT intervalu; apakSpunkta 4.8
pievienota blakusparadiba-QT intervala pagarinasanas. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

32 10-0288 |Circlet 120/15 Etonogestrelum, 120 mcg/15 mcg N.V. Organon, NL/H/1927/001/|IB C.I.2. a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
micrograms per 24 Ethinylestradiolum |Pacina N1; N3 Niderlande 1B/004 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
hours vaginal delivery mark&juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
system, Vaginal delivery produktam veiktu tadu pasu izmainu novertgjumu, saistiba ar
system , 120/15 kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta
micrograms per 24 drosuma informacija saskana ar atsauces zalem NuvaRing.
hours Veiktas redakcionalas izmainas zalu apraksta 4.3, 4.8, 6.4 un

6.6 apak$punktos, lietoSanas instrukcijas 5. punkta un
mark@juma teksta.

33 06-0198 |Citalec 20 mg film- Citaloprami 20 mg PVH/PVDH |Zentiva a.s., CZ/H/0127/002/ 1B C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- hydrobromidum aluminija blisteris  [Slovakija IB/018 pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu ierobezojumu,

coated tablets, 20 mg

N20; N30; N50;
N60; N100; N9O

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. DroSuma informacijas saskanosana
selektivo serotonina atpakalsaistes inhibitoru (SSAI -
citaloprams) zalu apraksta un lietosanas instrukcija:
paaugstinats virieSu neauglibas risks saistiba ar ietekmi uz
spermas kvalitati (balstoties uz EMA Farmakovigilances darba
grupas 2012. gada marta ieteikumiem).
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/88 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
34 10-0597 |Closanasol 0,5 mg/g Clobetasoli 12,5mg/25 g Pharmaceutical IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
cream, Cream, 0,5 mg/g [propionas Aluminija tiba N1  [Company Jelfa izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
SA, Polija ievieSana un 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
cilveékiem paredzeto zalu farmakovigilances sistému.

35 10-0598 |Closanasol 0,5 mg/g Clobetasoli 12,5 mg/25 g Pharmaceutical IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas
ointment, Ointment, 0,5 [propionas Aluminija tibina N1 [Company Jelfa izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
mg/g SA, Polija ievieSana un izmainas. ; IA 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
cilvekiem paredz&to zalu farmakovigilances sistému.

36 99-0274 |Cocarboxylasum Jelfa [Cocarboxylasi 50 mg Stikla ampula [Pharmaceutical IA C.I.z Izmainas zalu dro$uma un efektivitate. Citas
50 mg powder and chloridum N3 Company Jelfa izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
solvent for solution for SA, Polija ievie$ana un izmainas. ; IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un
injection, Powder and efektivitaté. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
solvent for solution for personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
injection, 50 mg PSMF atraganas vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par

cilvekiem paredz&to zalu farmakovigilances sistému.

37 11-0133 |Concor AM 10 mg/10 |Bisoprololi 10 mg/10 mg Merck KGaA, HU/H/0237/004 [1IA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg tablets, Tablets, 10 [fumaras, OPAJ/AI/PVH/AI Vacija /1A/018 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg/10 mg Amlodipinum blisteris N28; N30; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

N56; N90 razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.

Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu (bisoprolola
fumarats).
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/88 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

7

8

38

11-0133

Concor AM 10 mg/10
mg tablets, Tablets, 10
mg/10 mg

Bisoprololi
fumaras,
Amlodipinum

10 mg/10 mg
OPAJAI/PVH/AI
blisteris N28; N30;
N56; N90

Merck KGaA,
Vacija

HU/H/0237/004
/IAJ016/G

IA B.Lb.1. c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razosanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Tiek pievienots papildus parametrs
aktivas vielas (amlodipina besilats) specifikacija.; IA B.L.b.1. ¢
Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Tiek pievienots papildus parametrs aktivas vielas
(amlodipina besilats) specifikacija.

39

11-0133

Concor AM 10 mg/10
mg tablets, Tablets, 10
mg/10 mg

Bisoprololi
fumaras,
Amlodipinum

10 mg/10 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N28; N30;
N56; N90

Merck KGaA,
Vacija

HU/H/0237/004
/1A/015/G

IA B.IL.b.2.a S@rijas parbaudes/testéSanas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta Egis
Pharmaceuticals PLC, Kereszturi ut. 30-38, 1106 Budapest,
Ungarija.; 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 ; IA B.II1.d.1.a Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana galaprodukta specifikacijai ; TA
B.II.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no
gatava produkta specifikacijas (piem&ram, novecojusa
parametra svitroSana) ; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira ; [A B.I.b.2.a
Serijas parbaudes/testéSanas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta
Alphalytik Pharmaservice GmbH, Gruenberger Stasse 441,
10245 Berlin, Vacija.

40

11-0133

Concor AM 10 mg/10
mg tablets, Tablets, 10
mg/10 mg

Bisoprololi
fumaras,
Amlodipinum

10 mg/10 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N28; N30;
N56; N90

Merck KGaA,
Vacija

HU/H/0237/004
/I1B/017/G

IB B.I.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa
; IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
perioda/uzglabasanas laika pagarinaSana vai noteikSana,
pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/88 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
41 11-0133 |Concor AM 10 mg/10 |Bisoprololi 10 mg/10 mg Merck KGaA, HU/H/0237/004 [IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas viclas,
mg tablets. Tablets. 10 |fumaras OPA/AI/PVH/AI Vécij a JIAJ014/G izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
' ' o . . . . procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Tiek pievienots jauns
mg/10 mg Amlodipinum I;II és;e:ISQISIZ& N30; parametrs specifikacija.; IA B.II.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja

neieklautas aktivas vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Izmainas
aktivas vielas specifikacija, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas
monografijai.; IA B.Lb.1. d Nebutiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa, specifikacijas
parametra svitroSana (pieméram, novecojusa parametra svitroSana). Tiek
svitroti parametri no specifikacijas atbilstosi Eiropas Farmakopejas
monografijai Bisoprolola fumaratam.; IA B.Lc.1. a Izmainas aktivas vielas
primara iepakojuma kvalitativaja un/vai kvantitativaja sastava. Izmainas
aktivas vielas primara iepakojuma.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg§ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats
par aktivo vielu Bisoprolola fumarats.; IA B.Lb.1. d Nebdtiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitroS§ana (pieméram, novecojusa parametra
svitroSana). Tiek svitroti parametri no specifikacijas atbilstosi Eiropas
Farmakopejas monografijai Bisoprolola fumaratam.; IA B.Lb.1. ¢ Jauna
specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Tiek pievienots jauns parametrs specifikacija.; [A
B.IIL.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas aktivas vielas
specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai
vai dalibvalsts farmakopejai. Izmainas aktivas vielas specifikacija, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas monografijai.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/88 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

42 11-0133 |Concor AM 10 mg/10  [Bisoprololi 10 mg/10 mg Merck KGaA, HU/H/0237/004 [IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
mg tablets, Tablets, 10 [fumaras, OPA/AI/PVH/AI Vacija /IAJ019 vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
mg/10 mg Amlodipinum blisteris N28; N30; izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga

N56; N90 uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots gatava
produkta razotajs Egis Pharmaceuticals PLC, Kereszturi ut 30-
38, Budapest, H-1106, Ungarija.

43 11-0131 |Concor AM 10 mg/5 mg |Bisoprololi 10 mg/5 mg Merck KGaA, HU/H/0237/002 |IA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
tablets, Tablets, 10 mg/5 [fumaras, OPAJ/AI/PVH/AI Vacija /IA/018 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg Amlodipinum blisteris N28; N30; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

N56; N90 razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu (bisoprolola
fumarats).

44 11-0131 |Concor AM 10 mg/5 mg |Bisoprololi 10 mg/5 mg Merck KGaA, HU/H/0237/002 [IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
tablets, Tablets, 10 mg/5 [fumaras, OPA/AI/PVH/AI Vacija /IAJ016/G aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
mg Amlodipinum blisteris N28; N30; aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar

N56; N90 atbilstigu testa metodi. Tiek pievienots papildus parametrs
aktivas vielas (amlodipina besilats) specifikacija.; IA B.L.b.1. ¢
Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Tiek pievienots papildus parametrs aktivas vielas
(amlodipina besilats) specifikacija.

45 11-0131 |Concor AM 10 mg/5 mg |Bisoprololi 10 mg/5 mg Merck KGaA, HU/H/0237/002 [IB B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas procesa
tablets, Tablets, 10 mg/5 [fumaras, OPA/AI/PVH/AI Vacija /1B/017/G ; IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
mg Amlodipinum blisteris N28; N30; perioda/uzglabasanas laika pagarinaSana vai noteikSana,

N56; N90 pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai

dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/88 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
46 11-0131 |Concor AM 10 mg/5 mg |Bisoprololi 10 mg/5 mg Merck KGaA, HU/H/0237/002 (1A B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/testé$anas vietas aizstasana vai
tablets, Tablets, 10 mg/5 [fumaras, OPA/AI/PVH/AI Vacija /IAJ015/G pievienosana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta Egis
mg Amlodipinum blisteris N28; N30; Pharmaceuticals PLC, Kereszturi ut. 30-38, 1106 Budapest,
N56; N90 Ungarija.; [A 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
ickskigai lietoSanai ; IA B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana galaprodukta specifikacijai ; IA
B.II.d.1.d Nebiitiska specifikacijas parametra svitrosana no
gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa
parametra svitrosana) ; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira ; [A B.I1.b.2.a
Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta
Alphalytik Pharmaservice GmbH, Gruenberger Stasse 441,
10245 Berlin, Vacija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/88 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
47 11-0131 |Concor AM 10 mg/5 mg |Bisoprololi 10 mg/5 mg Merck KGaA, HU/H/0237/002 |IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
tablets, Tablets, 10 mg/5 fumaras, OPA/AI/PVH/AI Vécija JIAJ014/G izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
L . . . . procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Tiek pievienots jauns
mg AmIOdlpmum lliIIISSGte:ISQI(;Iz& N30; parametrs specifikacija.; IA B.II1.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja

neieklautas aktivas vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Izmainas
aktivas vielas specifikacija, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas
monografijai.; IA B.Lb.1. d Nebutiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa, specifikacijas
parametra svitroSana (pieméram, novecojusa parametra svitroSana). Tiek
svitroti parametri no specifikacijas atbilstosi Eiropas Farmakopejas
monografijai Bisoprolola fumaratam.; IA B.Lc.1. a Izmainas aktivas vielas
primara iepakojuma kvalitativaja un/vai kvantitativaja sastava. Izmainas
aktivas vielas primara iepakojuma.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg§ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats
par aktivo vielu Bisoprolola fumarats.; IA B.Lb.1. d Nebdtiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitroS§ana (pieméram, novecojusa parametra
svitroSana). Tiek svitroti parametri no specifikacijas atbilstosi Eiropas
Farmakopejas monografijai Bisoprolola fumaratam.; IA B.Lb.1. ¢ Jauna
specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Tiek pievienots jauns parametrs specifikacija.; [A
B.IIL.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas aktivas vielas
specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai
vai dalibvalsts farmakopejai. Izmainas aktivas vielas specifikacija, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas monografijai.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/88 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
48 11-0131 |Concor AM 10 mg/5 mg |Bisoprololi 10 mg/5 mg Merck KGaA, HU/H/0237/002 [TIA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
tablets, Tablets, 10 mg/5 [fumaras, OPA/AI/PVH/AI Vacija /IAJ019 vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
mg Amlodipinum blisteris N28; N30; izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
N56; N90 uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots gatava
produkta razotajs Egis Pharmaceuticals PLC, Kereszturi ut 30-
38, Budapest, H-1106, Ungarija.
49 11-0132 |Concor AM 5 mg/10 mg |Bisoprololi 5 mg/10 mg Merck KGaA, HU/H/0237/003 |IA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
tablets, Tablets, 5 mg/10 |[fumaras, OPAJ/AI/PVH/AI Vacija /IA/018 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg Amlodipinum blisteris N28; N30; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N56; N90 razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu (bisoprolola
fumarats).
50 11-0132 |Concor AM 5 mg/10 mg |Bisoprololi 5 mg/10 mg Merck KGaA, HU/H/0237/003 [IB B.I.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas procesa
tablets, Tablets, 5 mg/10 |[fumaras, OPAJ/AI/PVH/AI Vacija /1B/017/G ; IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
mg Amlodipinum blisteris N28; N30; perioda/uzglabasanas laika pagarinaSana vai noteikSana,
N56; N90 pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai

dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/88 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

7

8

51

11-0132

Concor AM 5 mg/10 mg
tablets, Tablets, 5 mg/10

mg

Bisoprololi
fumaras,
Amlodipinum

5 mg/10 mg
OPAJAI/PVH/AI
blisteris N28; N30;
N56; N90

Merck KGaA,
Vacija

HU/H/0237/003
/IAJ015/G

IA B.11.b.2.a Serijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta Egis
Pharmaceuticals PLC, Kereszturi ut. 30-38, 1106 Budapest,
Ungarija.; [A 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
ickskigai lietoSanai ; IA B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana galaprodukta specifikacijai ; IA
B.II.d.1.d Nebiitiska specifikacijas parametra svitrosana no
gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa
parametra svitrosana) ; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira ; [A B.I1.b.2.a
Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta
Alphalytik Pharmaservice GmbH, Gruenberger Stasse 441,
10245 Berlin, Vacija.

52

11-0132

Concor AM 5 mg/10 mg
tablets, Tablets, 5 mg/10

mg

Bisoprololi
fumaras,
Amlodipinum

5 mg/10 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N28; N30;
N56; N90

Merck KGaA,
Vacija

HU/H/0237/003
/IA/016/G

IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Tiek pievienots papildus parametrs
aktivas vielas (amlodipina besilats) specifikacija.; IA B.L.b.1. ¢
Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Tiek pievienots papildus parametrs aktivas vielas
(amlodipna besilats) specifikacija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/88 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
53 11-0132 |Concor AM 5 mg/10 mg |Bisoprololi 5 mg/10 mg Merck KGaA, HU/H/0237/003 |IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
tablets, Tablets, 5 mgllo fumaras, OPA/AI/PVH/AI Vécija JIAJ014/G izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
L . . . . procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Tiek pievienots jauns
mg AmIOdlpmum lliIIISSGte:ISQI(;Iz& N30; parametrs specifikacija.; IA B.II1.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja

neieklautas aktivas vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Izmainas
aktivas vielas specifikacija, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas
monografijai.; IA B.Lb.1. d Nebutiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa, specifikacijas
parametra svitroSana (pieméram, novecojusa parametra svitroSana). Tiek
svitroti parametri no specifikacijas atbilstosi Eiropas Farmakopejas
monografijai Bisoprolola fumaratam.; IA B.Lc.1. a Izmainas aktivas vielas
primara iepakojuma kvalitativaja un/vai kvantitativaja sastava. Izmainas
aktivas vielas primara iepakojuma.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg§ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats
par aktivo vielu Bisoprolola fumarats.; IA B.Lb.1. d Nebdtiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitroS§ana (pieméram, novecojusa parametra
svitroSana). Tiek svitroti parametri no specifikacijas atbilstosi Eiropas
Farmakopejas monografijai Bisoprolola fumaratam.; IA B.Lb.1. ¢ Jauna
specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Tiek pievienots jauns parametrs specifikacija.; [A
B.IIL.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas aktivas vielas
specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai
vai dalibvalsts farmakopejai. Izmainas aktivas vielas specifikacija, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas monografijai.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/88 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

54 11-0132 |Concor AM 5 mg/10 mg |Bisoprololi 5 mg/10 mg Merck KGaA, HU/H/0237/003 [TIA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
tablets, Tablets, 5 mg/10 |fumaras, OPA/AI/PVH/AI Vacija /IAJ019 vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
mg Amlodipinum blisteris N28; N30; izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga

N56; N90 uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots gatava
produkta razotajs Egis Pharmaceuticals PLC, Kereszturi ut 30-
38, Budapest, H-1106, Ungarija.

55 11-0130 |Concor AM 5 mg/5 mg |[Bisoprololi 5 mg/5 mg Merck KGaA, HU/H/0237/001 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
tablets, Tablets, 5 mg/5 |fumaras, OPAJ/AI/PVH/AI Vacija /IA/018 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg Amlodipinum blisteris N28; N30; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

N56; N90 razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu (bisoprolola
fumarats).

56 11-0130 |Concor AM 5 mg/5 mg |Bisoprololi 5 mg/5 mg Merck KGaA, HU/H/0237/001 [IB B.I.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas procesa
tablets, Tablets, 5 mg/5 |fumaras, OPAJ/AI/PVH/AI Vacija /1B/017/G ; IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
mg Amlodipinum blisteris N28; N30; perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,

N56; N90 pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)

57 11-0130 |Concor AM 5 mg/5 mg |Bisoprololi 5 mg/5 mg Merck KGaA, HU/H/0237/001 [IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
tablets, Tablets, 5 mg/5 |fumaras, OPA/AI/PVH/AI Vacija /IAJ016/G aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
mg Amlodipinum blisteris N28; N30; aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar

N56; N90 atbilstigu testa metodi. Tiek pievienots papildus parametrs

aktivas vielas (amlodipina besilats) specifikacija.; IA B.I.b.1. ¢
Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Tiek pievienots papildus parametrs aktivas vielas
(amlodipna besilats) specifikacija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/88 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
58 11-0130 |Concor AM 5 mg/5 mg |[Bisoprololi 5 mg/5 mg Merck KGaA, HU/H/0237/001 (1A B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/testé$anas vietas aizstaSana vai
tablets, Tablets, 5 mg/5 |fumaras, OPA/AI/PVH/AI Vacija /IAJ015/G pievienosana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta
mg Amlodipinum blisteris N28; N30; Alphalytik Pharmaservice GmbH, Gruenberger Stasse 441,
N56; N90 10245 Berlin, Vacija.; IA B.IL.b.2.a S@rijas

parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai pievienosana. Tiek
pievienota s€rijas parbaudes vieta Egis Pharmaceuticals PLC,
Kereszturi ut. 30-38, 1106 Budapest, Ungarija.; IA B.Il.b.3.a
Nelielas gatava produkta razoSanas procesa izmainas attieciba
uz cietajam zalu formam iekskigai lietoSanai ar atru aktivas
vielas atbrivoS$anu vai $kidumiem iekskigai lietosanai ; [A
B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
galaprodukta specifikacijai ; IA B.I1.d.1.d Nebitiska
specifikacijas parametra svitro$ana no gatava produkta
specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitro$ana) ;
IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
testa procediira
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/88 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
59 11-0130 |Concor AM 5 mg/5 mg |Bisoprololi 5 mg/5 mg Merck KGaA, HU/H/0237/001 |IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas,
tablets. Tablets. 5 mg /5 |fumaras OPA/AI/PVH/AI Vécija JIAJ014/G izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
mg ) ) Am|odir’;inum blisteris N28: N30: procesét, Specim;{;c_ij 2.1.i_k.0]1:)z. ;rle;;bzilstlfgllzl tes.ta mgto@i.kl:iﬁk pieljiengfs jauns
N56: N9O parametrs specifikacija.; JI1.2.al Izmainas ieprieks§ farmakopeja

neieklautas aktivas vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Izmainas
aktivas vielas specifikacija, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas
monografijai.; IA B.Lb.1. d Nebutiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa, specifikacijas
parametra svitroSana (pieméram, novecojusa parametra svitroSana). Tiek
svitroti parametri no specifikacijas atbilstosi Eiropas Farmakopejas
monografijai Bisoprolola fumaratam.; IA B.Lc.1. a Izmainas aktivas vielas
primara iepakojuma kvalitativaja un/vai kvantitativaja sastava. Izmainas
aktivas vielas primara iepakojuma.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg§ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats
par aktivo vielu Bisoprolola fumarats.; IA B.Lb.1. d Nebdtiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitroS§ana (pieméram, novecojusa parametra
svitroSana). Tiek svitroti parametri no specifikacijas atbilstosi Eiropas
Farmakopejas monografijai Bisoprolola fumaratam.; IA B.Lb.1. ¢ Jauna
specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Tiek pievienots jauns parametrs specifikacija.; [A
B.IIL.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas aktivas vielas
specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai
vai dalibvalsts farmakopejai. Izmainas aktivas vielas specifikacija, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas monografijai.
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Rikojuma Nr.2-20/88 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

60 11-0130 |Concor AM 5 mg/5 mg |[Bisoprololi 5 mg/5 mg Merck KGaA, HU/H/0237/001 [IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
tablets, Tablets, 5 mg/5 |fumaras, OPA/AI/PVH/AI Vacija /IAJ019 vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
mg Amlodipinum blisteris N28; N30; izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga

N56; N90 uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots gatava
produkta razotajs Egis Pharmaceuticals PLC, Kereszturi ut 30-
38, Budapest, H-1106, Ungarija.

61 05-0261 |Convulex 100 mg/ml Natrii valproas 500 mg/5 ml G.L. Pharma IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
solution for Ampula N5 GmbH, Austrija pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobeZojumu,
injection/concentrate for zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
solution for infusion, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
Solution for 45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI
injection/concentrate for neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
solution for infusion, saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
100 mg/ml (2011.gada oktobris) par iesp&jamo kaulu bojajumu risku

lietojot pretepilepsijas lidzeklus (tai skaita natrija valproatu).
Atbilstosi veikti papildinajumo zalu apraksta 4.8.apaksSpunkta .
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

62 99-0604 |Convulex 150 mg gastro{Acidum valproicum [150 mg PVH/AI G.L. Pharma IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,

resistant capsules, soft,
Gastro-resistant
capsules, soft, 150 mg

blisteris N100; 150
mg PVH/PVDH

aluminija blisteris
N100

GmbH, Austrija

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 natrija valproatu).
Atbilstosi veikti papildinajumo zalu apraksta 4.8.apakSpunkta .
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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63

99-0605

Convulex 300 mg gastro-

resistant capsules, soft,
Gastro-resistant
capsules, soft, 300 mg

Acidum valproicum

300 mg PVH/AI
blisteris N100; 300
mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N100

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 natrija valproatu).
Atbilstosi veikti papildindjumo zalu apraksta 4.8.apakSpunkta .
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.

64

99-0608

Convulex 300 mg/ml
oral solution, Oral
solution, 300 mg/mi

Natrii valproas

30 g/100 ml Stikla
pudelite N1

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 natrija valproatu).
Atbilstosi veikti papildinajumo zalu apraksta 4.8.apakspunkta .
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

65

99-0607

Convulex 50 mg/ml

syrup, Syrup, 50 mg/ml

Natrii valproas

5 g/100 ml Stikla
pudelite N1

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, novértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
(2011.gada oktobris) par iespgjamo kaulu bojajumu risku
lietojot pretepilepsijas lidzeklus (tai skaita natrija valproatu).
Atbilstosi veikti papildinajumo zaJu apraksta 4.8.apakSpunkta .
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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66 99-0606 |Convulex 500 mg gastro{Acidum valproicum |500 mg PVH/AI G.L. Pharma IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
resistant capsules, soft, blisteris N100; 500 |GmbH, Austrija pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
Gastro-resistant mg PVH/PVDH zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
capsules, soft, 500 mg aluminija blisteris datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N100 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 natrija valproatu).
Atbilstosi veikti papildindjumo zalu apraksta 4.8.apakSpunkta .
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
67 03-0393 |Convulex retard 300 mg |Natrii valproas 300 mg PP tiba G.L. Pharma IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
prolonged release tablets N50; N100; 300 mg |GmbH, Austrija pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu ierobezojumu,
, Prolonged-release Stikla pudelite zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
tablets, 300 mg (dzintarkrasas) N50; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N100; 300 mg 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
ABPE pudelite N50; neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
N100 saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
(2011.gada oktobris) par iesp&jamo kaulu bojajumu risku
lietojot pretepilepsijas lidzeklus (tai skaita natrija valproatu).
Atbilstosi veikti papildinajumo zalu apraksta 4.8.apakspunkta .
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
68 03-0394  |Convulex retard 500 mg |Natrii valproas 500 mg PP tuba G.L. Pharma IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
prolonged release tablets N50; N100; 500 mg |GmbH, Austrija pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobeZojumu,
, Prolonged-release Stikla pudelite zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
tablets, 500 mg (dzintarkrasas) N50; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N100; 500 mg 45./46. pantu, novértéjumu un saistiba ar kuram RAI
ABPE pudelite N50; neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
N100 saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem

(2011.gada oktobris) par iespgjamo kaulu bojajumu risku
lietojot pretepilepsijas lidzeklus (tai skaita natrija valproatu).
Atbilstosi veikti papildinajumo zaJu apraksta 4.8.apakSpunkta .
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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69 04-0356 |Copegus 200 mg film-  |Ribavirinum 200 mg Polietilena [Roche Latvija NL/H/0352/001/(IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- pudele N28; N42;  |SIA, Latvija IB/078 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 200 mg N112; N168 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. Papildinatas
blakusparadibas, kuru biezums nav zinams: izol&ta eritrocitu
aplazija, transplant€tu aknu un nieru atgriisana, Vogt-Koyangi-
Harada slimiba, manija, bipolari traucgjumi, domas par
slepkavibu, nopietna tiklenes atslanosanas, rabdomiolize, nieru
mazspégja un nefrotiskais sindroms. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti, redakcionali labojumi atbilstosi
pienemtajam standartformam.

70 11-0176 |Daylette 3 mg/0,02 mg |Drospirenonum, 3 mg/0,02 mg Gedeon Richter |HU/H/0263/001 [IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
film-coated tablets, Film{Ethinylestradiolum |PVDH/PE/PVH/AI [Plc., Ungarija /1B/002/G testa procediira. Izmainas piemaisijumu noteik§anas metodé un
coated tablets, 3 blisteris N28 (1 x parametros.; IB B.I1.f.1 z Gatava produkta uzglabasanas laika
mg/0,02 mg 28); N84 (3 x 28); vai uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmainas.. Izmainas

N168 (6 x 28); N364 liela sérijas apjoma uzglabasanas nosacijumos.
(13 x 28)

71 06-0054 |Dalsan 10 mg film- Citalopramum 10 mg Egis HU/H/0109/001 |IB C.1.3. a Izmainu veikS$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- PVH/PVdH/AI Pharmaceuticals |/IB/009 pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 10 mg blisteris N28 PLC, Ungarija 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. DroSuma informacijas saskanosana
selektivo serotonina atpakalsaistes inhibitoru (SSAI -
citaloprams) zalu apraksta un lietosanas instrukcija:
paaugstinats virieSu neauglibas risks saistiba ar ietekmi uz
spermas kvalitati (balstoties uz EMA Farmakovigilances darba
grupas 2012. gada marta ieteikumiem)
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72

06-0055

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

Citalopramum

20 mg
PVH/PVdH/AI
blisteris N28

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

HU/H/0109/002
/1B/009

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

73

06-0056

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

Citalopramum

40 mg
PVH/PVdH/AI
blisteris N28

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

HU/H/0109/003
/1B/009

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

74

09-0536

DIAPREL MR 60 mg

modified-release tablets,
Modified-release tablets,

60 mg

Gliclazidum

60 mg PVH/AI
blisteris N7; N10;
N14; N15; N20;
N28; N30; N56;
N60; N84; N9O;
N100; N112; N120;
N180; N500

Les Laboratoires
Servier, Francija

FR/H/0171/002/
IA/052/G

IA C.1.9. i Izmainas paSreiz€ja farmakovigilances sistéma, kas
aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances sist€mas apraksta
(DFSA): DFSA izmainas, lai nemtu véra ta paSa DFSA
novertejumu saistiba ar citam ta pasa RAI zalém. Procediira
FR/H/XXXX/IA/030/G ieklautas izmainas. Atjaunots
Detalizets farmakovigilances sisteémas apraksts (versija 2
datéta 10.04.2012).
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75

99-0580

Diclofenac-ratiopharm
uno 150 mg prolonged-
release tablets,
Prolonged-release
tablets, 150 mg

Diclofenacum
natricum

150 mg Blisteris
N10; N20; N50;
N100

Ratiopharm
GmbH, Vacija

IA B.1l.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu
izmainas. Citas izmainas.. Grupa ieklauta izmaina. Tiek veiktas izmainas
parametra mikrobiologiska tiriba uzglabasanas laika specifikacija.; IB
B.IL.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstaSana
vai pievienoSana). Tiek veiktas izmainas testa procediira pie s€rijas izlaides.;
IA B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu diklofanaka natrija sali.; 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 diklofenaka natrija sali.; IA B.ILb.2.a
Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai pievieno$ana. Tiek
pievienota s€rijas parbaudes vieta SkyePharma Production SAS, rue du
Montmurier 55, Saint-Quentin-Fallavier CEDEX, ZI de Chesnes Ouest,
38291, Francija.; IA B.ILd.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Tiek pievienots
otrs identitates tests s€rijas izlaides specifikacijai.; IA B.ILd.1.d Nebitiska
specifikacijas parametra svitroSana no gatava produkta specifikacijas
(pieméram, novecojusa parametra svitro$ana). Grupa ieklauta izmaina. Tiek
svitrots nebitisks testa parametrs no sérijas izlaides specifikacijas.; IB
B.IL.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu
izmainas. Citas izmainas.. Tiek veiktas sérijas izlaides specifikacijas
parametru izmainas,; IA B.Il.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. Tiek veiktas izmainas
parametra mikrobiologiska tiriba sérijas izlaides specifikacija.; A B.1l.d.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procedtira. Tiek veiktas
nelielas izmainas galaprodukta testa metodg pie sérijas izlaides.; IB B.I11.d.2.d
Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana). Tiek veikta testa metodes aizstaSana pie s€rijas izlaides.; IB
B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana
vai pievienoSana). Tiek veiktas izmainas testa procediira pie s€rijas izlaides.

76

00-0518

Divina tablets, Tablets

Medroxyprogestero
ni acetas, Estradioli
valeras

1 UD PVH/PVDH
aluminija blisteris
N21

Orion
Corporation,
Somija

IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. [zmainas lietoSanas instrukcija, kas veiktas saskana
ar saprotamibas testa rezultatiem.lesniegts saprotamibas tests.
Lietosanas instrukcija ar izmainam, atbilst zalu aprakstam.

28



Izmainas Latvijas Zalu registra
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1 2 3 4 5 6 7 8
77 10-0025 |Drosetil 0,02 mg/3 mg |Ethinylestradiolum, {0,02 mg/3 mg Laboratorios Leon|NO/H/0147/001 |IA B.IL.b.3.a Nelielas gatava produkta raZoSanas procesa
28 film-coated tablets, [Drospirenonum PVH/PVDH Farma SA, /IAJO07 izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai lietoSanai
Film-coated tablets, 0,02 aluminija blisteris  |Spanija ar atru aktivas vielas atbrivosanu vai skidumiem iekskigai
mg/3 mg N28; N56; N168; lietoSanai. Nelielas izmainas granulacijas procesa.
N364: N84
78 10-0025 |Drosetil 0,02 mg/3 mg |Ethinylestradiolum, {0,02 mg/3 mg Laboratorios Leon|NO/H/0147/001 |TIA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
28 film-coated tablets, [Drospirenonum PVH/PVDH Farma SA, /1A/006 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Film-coated tablets, 0,02 aluminija blisteris  |Spanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg/3 mg N28; N56; N168; razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N364; N84 Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu etinilestradiolu.
79 10-0027 |Drosetil 0,03 mg/3 mg |Ethinylestradiolum, (0,03 mg/3 mg Laboratorios Leon|NO/H/0147/002 |IA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
28 film-coated tablets, [Drospirenonum PVH/PVDH Farma SA, /I1A/006 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Film-coated tablets, 0,03 aluminija blisteris  |Spanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg/3 mg N28; N56; N168; razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N364; N84 Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu etinilestradiolu.
80 10-0027 |Drosetil 0,03 mg/3 mg |Ethinylestradiolum, {0,03 mg/3 mg Laboratorios Leon|NO/H/0147/002 [1A B.I1.b.3.a Nelielas gatava produkta raZoSanas procesa
28 film-coated tablets, [Drospirenonum PVH/PVDH Farma SA, /IA/007 izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iek$kigai lietoSanai
Film-coated tablets, 0,03 aluminija blisteris  [Spanija ar atru aktivas vielas atbrivosanu vai $kidumiem iekskigai
mg/3 mg N28; N56; N168; lietosanai. Nelielas izmainas granulacijas procesa.
N364: N84
81 98-0091 |D.T.Vax suspension for |[Vaccinum 10 ml Flakons N10; |Sanofi Pasteur IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
injection in a multidose |diphteriae et tetani [0,5 ml Slirce N1; S.A., Francija testa procedara. Izmainas tetanusa imunogenitates testa metod@
container, Suspension  |adsorbatum N20; 5 ml Flakons (izmantojot peles), ievieSot jaumu atsauces standartu.
for injection in N1; N10; 0,5 ml
multidose container Ampula N1; N20
82 03-0245 |Dultavax suspension for |VVaccinum 0,5 ml Piln§lirce N1 [Sanofi Pasteur IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta

injection in pre-filled
syringe, Suspension for
injection in pre-filled
syringe, 0,5 ml

diphteriae, tetani et
poliomyelitidis
inactivatum
adsorbatum

S.A,, Francija

testa procediira. Izmainas tetanusa imunogenitates testa metode
(izmantojot peles), ievieSot jaunu atsauces standartu.
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83 05-0435 |Emox 100 mg/g gel, Naproxenum 55 g Aluminija ICN Polfa IA B.11.b.2.a Serijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai
Gel, 100 mg/g tabina N1 Rzeszow S.A., pievienosana. Tiek aizstata s€rijas parbaudes vieta. Bija:
Polija Medana Pharma S.A., 98-200 Sieradz, 10 Lokietka Str. Polija;
bis: Instytut Badawczo-Rozwojowy BIOGENED Sp.z 0.0., 99
Pojezierska St., 91-342 £6dz, Polija.
84 05-0435 |Emox 100 mg/g gel, Naproxenum 55 g Aluminija ICN Polfa IA B.II1.2.a2 Izmainas ieprieks farmakopeja neicklautas
Gel, 100 mg/g tabina N1 Rzeszow S.A., paligvielas/aktivas vielas izejvielas specifikacija(-as), kas
Polija izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai
dalibvalsts farmakopejai. Tiek veiktas izmainas paligvielas
etilparahidroksibenzoata (Ethyl parahydroxybenzoate)
specifikacija, lai panaktu atbilstibu Eiropas farmakopejas
monografijas 0900 prasibam.
85 97-0575 |Enap-H 10 mg/25 mg  |Enalaprili maleas, |10 mg/25 mg KRKA, d.d., IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
tablets, Tablets, 10 Hydrochlorothiazid [PA/AI/PVH//AI Novo mesto, sertifikata iesniegana par aktivo vielu vai
mg/25 mg um blisteris N20; N60; |Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N30; N90 razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu hidrohlortiazidu.
86 97-0576 |Enap-HL 10 mg/12,5 Enalaprili maleas, |10 mg/12,5 mg KRKA d.d., Novo IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg tablets, Tablets, 10 |Hydrochlorothiazid |PA/AI/PVH//AI Mesto, Slovénija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg/12,5 mg um blisteris N20; N60; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N30; N90 (9x10) razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu hidrohlortiazidu.
87 11-0383 |Espramag 20 mg gastro- |[Esomeprazolum 20 mg Al/Al blisteris| Teva Pharma UK/H/2916/001 |[TA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
resistant tablets, Gastro- N7; N14; N15; N28; |B.V., Niderlande |/1A/003/G adreses izmainas. Procediira UK/H/xxxx/IA/172/G ieklautas

resistant tablets, 20 mg

N30; N50; N56;
N60; N90; N98;
N100; N100
(100x1); 20 mg
ABPE pudelite
N100; N150

izmainas. Spanijas registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
maina. Bija: Ratiopharm ESPANA, S.A., Avda. de Burgos, 16
D - 5a planta, 28036 Madrid, Spanija; biis: Ratiopharm
ESPANA, S.A., C/Anabel Segura, 11. Edificio Albatros B, 1a
planta, Alcobendas 28108 Madrid, Spanija.
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88 11-0384 |Espramag 40 mg gastro- |[Esomeprazolum 40 mg Al/Al blisteris| Teva Pharma UK/H/2916/002 [TIA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
resistant tablets, Gastro- N7; N14; N15; N28; |B.V., Niderlande |/IA/003/G adreses izmainas. Procedira UK/H/xxxx/IA/172/G ieklautas
resistant tablets, 40 mg N30; N50; N60; izmainas. Spanijas registracijas apliecibas Tpasnicka adreses
N90; N98; N100; maina. Bija: Ratiopharm ESPANA, S.A., Avda. de Burgos, 16
N100 (100x1); N56; D - 5a planta, 28036 Madrid, Spanija; biis: Ratiopharm
40 mg ABPE pudele ESPANA, S.A., C/Anabel Segura, 11. Edificio Albatros B, 1a
N100; N150 planta, Alcobendas 28108 Madrid, Spanija.
89 98-0180 |Euphorbium Euphorbium, 20 ml Flakons N1 |Biologische IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
compositum Nasal spray [Pulsatilla, Luffa Heilmittel Heel izmainas.. Papildinata un atjaunota droSuma informacija
S, Nasal spray operculata, GmbH, Vacija pamatojoties uz pécregistracijas novérojumiem un eksperta
Mercurius zinojumu. Zalu apraksta apaksSpunkta 4.2 svitrota informacija,
bijodatus, Mucosa ka zales drosi var lietot zidainiem un precizets bérnu vecums,
nasalis suis, Hepar no kura zales var sakt lietot. Redakcionali sakartoti zalu
sulfuris, Argentum apraksta apaks$punkti 4.3, 4.4 un 4.8. Zalu apraksts un
nitricum, Sinusitis - lietosanas instrukcija saskanoti.
Nosode
90 96-0325 |Euthyrox 100 Levothyroxinum 100 pg PP/Al Merck KGaA, IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
micrograms tablets, natricum blisteris N50; N100; |Vacija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

Tablets, 100 pg

100 pg PVH/AI
blisteris N50; N100

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu levotiroksina natrija
sali.; IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai. Aktivas vielas
levotiroksina natrija sals specifikacija un analitiskas metodes ir
atjaunotas atbilstosi harmoniz&tajai Eiropas farmakopejas
monografijai.
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91 10-0255 |Euthyrox 25 microgram |Levothyroxinum 25 ug PVH/AI Merck KGaA, IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
tablets, Tablets, 25 ug [natricum blisteris N50; N100; |Vacija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
N90; 25 pug PP/Al izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
blisteris N50; N100; razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N90 Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu levotiroksina natrija
sali.; IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai. Aktivas vielas
levotiroksina natrija sals specifikacija un analitiskas metodes ir
atjaunotas atbilstosi harmoniz&tajai Eiropas farmakopejas
monografijai.
92 98-0564 |Fenistil 0,1 % gel, Gel, |Dimetindeni maleas |30 g Aluminija tiba |[Novartis Finland IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
0,1 % N1 Oy, Somija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu dimetindéna maleatu.
93 98-0563  |Fenistil 1 mg/1 ml oral |Dimetindeni maleas |50 mg/50 mi Novartis Finland IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
drops, solution, Oral Pudelite N1; 20 Oy, Somija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
drops, solution, 1 mg/ml mg/20 ml Pudelite izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N1 razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu dimetindéna maleatu.
94 98-0383  |Finlepsin 200 mg Carbamazepinum  |200 mg Blisteris Teva Pharma IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,

prolonged release
tablets, Prolonged-
release tablets, 200 mg

N50

B.V., Niderlande

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 RAT
neiesniedz jaunus datus. Papildinata/atjaunota droSuma
informacija saskana ar Eiropas Zalu agenturas
Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem (2011.gada
oktobra) par kaulu patologijas iesp&jamo risku. Papildinats
zalu apraksta 4.8 apakSpunkts un lietoSanas instrukcijas 4.
sadala.
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95

96-0437

Finlepsin 200 mg tablets
, Tablets, 200 mg

Carbamazepinum

200 mg Blisteris
N50

Teva Pharma
B.V., Niderlande

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/atjaunota droSuma
informacija saskana ar Eiropas Zalu agenturas
Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem (2011.gada
oktobra) par kaulu patologijas iesp&jamo risku. Papildinats
zalu apraksta 4.8 apakspunkts un lietoSanas instrukcijas 4.
sadala.

96

98-0384

Finlepsin 400 mg
prolonged release
tablets, Prolonged-
release tablets, 400 mg

Carbamazepinum

400 mg Blisteris
N50

Teva Pharma
B.V., Niderlande

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. Papildinata/atjaunota droSuma
informacija saskana ar Eiropas Zalu agenturas
Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem (2011.gada
oktobra) par kaulu patologijas iespg&jamo risku. Papildinats
zalu apraksta 4.8 apak$punkts un lieto$anas instrukcijas 4.
sadala.

97

97-0480

Flucinar 0,25 mg/g gel,
Gel, 0,25 mg/g

Fluocinoloni
acetonidum

15 g Aluminija tiiba
N1

Pharmaceutical
Company Jelfa
SA, Polija

IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana un 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
cilveékiem paredzeto zalu farmakovigilances sistemu.
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98 97-0468 |Flucinar 0,25 mg/g Fluocinoloni 3,75mg/15¢g Pharmaceutical IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
ointment, Ointment, acetonidum Aluminija tiba N1  [Company Jelfa izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
0,25 mg/g SA, Polija ievieSana un 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
cilveékiem paredzeto zalu farmakovigilances sistému.

99 97-0104  |Flucinar N 0,25 mg/5 Fluocinoloni 15 g Aluminija tiba [Pharmaceutical IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg/g ziede, Ointment, |acetonidum, N1 Company Jelfa izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
0,25 mg/5 mg/g Neomycini sulfas SA, Polija ievie$ana un izmainas. ; IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un

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.

100 98-0771 |Fromilid 250 mg film-  [Clarithromycinum |250 mg PVH/PVDH |KRKA d.d., Novo IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
coated tablets, Film- aluminija blisteris  |Mesto, Slovénija razoSanas operacija(-as), iznpemot s€riju izlaides, s€riju
coated tablets, 250 mg N14 kontroli, primaro un sekundaro iepakos$anu, aizstasana vai

pievienosana. Tiek pievienots razotajs Sunshine Lake Pharma
Co., Ltd., North Industry Park of Song Shan Lake, Dongguan,
Guangdong Province, Kina.

101 98-0772  |Fromilid 500 mg film-  [Clarithromycinum |500 mg PVH/PVDH |KRKA d.d., Novo IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu

coated tablets, Film-
coated tablets, 500 mg

aluminija blisteris
N14

Mesto, Slovénija

razoSanas operacija(-as), iznemot sé€riju izlaides, sériju
kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai
pievienosana. Tiek pievienots razotajs Sunshine Lake Pharma
Co., Ltd., North Industry Park of Song Shan Lake, Dongguan,
Guangdong Province, Kina.
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102 99-0796 |Garlic Labofarm 300 mg|Bulbus Allii sativi ]300 mg Stikla Pharmaceutical IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
tablets, Tablets, 300 mg pudelite N20; N60; |Laboratory izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
N90; 300 mg Labofarm, Polija ievie$ana vai izmainas; A C.1.z Izmainas zalu droSuma un
PVH/AI blisteris efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
N10; N20; N30; personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
N50; N60; N90; 300 PSMF atrasanas vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par
mg Polipropiléna cilvekiem paredz&to zalu farmakovigilances sisteému.
pudelite N20; N60;
N90; 300 mg
Polietiléna pudelite
N60; N20; N90
103 09-0537 |GLICLAZIDE MR Gliclazidum 60 mg PVH/AI Les Laboratoires |FR/H/0172/002/|1A C.1.9. i Izmainas pasreiz€ja farmakovigilances sistéma, kas
SERVIER 60 mg blisteris N7; N10;  |Servier, Francija [IA/052/G aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta
modified-release tablets, N14; N15; N20; (DFSA): DFSA izmainas, lai nemtu véra ta pasa DFSA
Modified-release tablets, N28; N30; N56; novertéjumu saistiba ar citam ta pasa RAI zalem. Procediira
60 mg N60; N84; N90; FR/H/XXXX/1A/030/G ieklautas izmainas. Atjaunots
N100; N112; N120; Detalizéts farmakovigilances sist€mas apraksts (versija 2
N180; N500 datéta 10.04.2012).
104 08-0196 |Glydium 30 mg Gliclazidum 30 mg PVH/AI Les Laboratoires |FR/H/0336/001/[IA C.1.9. i Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances sisteéma, kas
modified release tablets, blisteris N7; N10; Servier, Francija |IA/081/G aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta
Modified-release tablets, N14; N20; N28; (DFSA): DFSA izmainas, lai nemtu véra ta pasa DFSA
30 mg N30; N56; N60; novertéjumu saistiba ar citam ta pasa RAI zalem. Procediira
N84; N90; N100; FR/H/XXXX/TA/030/G ieklautas izmainas. Atjaunots
N112; N180; N500; Detalizets farmakovigilances sist€mas apraksts (versija 2
N120 datéta 10.04.2012).
105 11-0039 |Glydium 60 mg Gliclazidum 60 mg PVH/AI Les Laboratoires |FR/H/0336/002/|1A C.1.9. i Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
modified release tablets, blisteris N7; N10;  |Servier, Francija [IA/014/G aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta
Modified-release tablets, N14; N15; N20; (DFSA): DFSA izmainas, lai nemtu véra ta pasa DFSA
60 mg N28; N30; N56; noveértdjumu saistiba ar citdm ta paga RAI zalem. Procediira
N60; N84; N9O; FR/H/XXXX/IA/030/G ieklautas izmainas. Atjaunots
N100; N112; N120; Detalizets farmakovigilances sisteémas apraksts (versija 2
N180; N500 datéta 10.04.2012).
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106 98-0335 |Hedelix s.a. 40 mg/ml  |Hederae helicis 100 ml Stikla Krewel IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
oral drops, solution, extractum pudelite N1; 50 ml  [Meuselbach testa procediira. Tiek atjaunota metode aktivas vielas efejas
Oral drops, solution, 40 Flakons N1; 20 ml  |GmbH, Vacija lapu ekstrakta kvantitativa satura noteik3anai gatavaja
mg/ml Stikla pudelite N1 produkta.; IA B.II1.2. ¢ Dalibvalsts farmakopeja ietilpstosu
specifikaciju izmainas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejai. Tiek atjaunota aktivas vielas efejas lapu
ekstrakta specifikacija saskana ar Eiropas Farmakopejas
monografijas prasibam.
107 98-0335 [Hedelix s.a. 40 mg/ml  |Hederae helicis 100 ml Stikla Krewel IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
oral drops, solution, extractum pudelite N1; 50 ml  [Meuselbach izmainas.. Redakcionali sakartots un papildinats ar
Oral drops, solution, 40 Flakons N1; 20 ml  |GmbH, Vacija standartfrazém zalu apraksta apak$punkts 4.6; apakSpunkts 4.8
mg/ml Stikla pudelite N1 sakartots atbilstosi péd&jam bieZuma iedalfjumam un organu
sisteému klasifikacijas datubazei. Redakcionali sakartota un
noforméta atbilstosi speka esoSai Eiropas Savienibas valstis
pienemtajai jaunakai standarta formai informacija lietoSanas
instrukcija. Zalu apraksts un lieto§anas instrukcija saskanoti.
108 98-0335 |Hedelix s.a. 40 mg/ml  |Hederae helicis 100 ml Stikla Krewel IA B.II1.2. ¢ Dalibvalsts farmakopeja ietilpstosu specifikaciju
oral drops, solution, extractum pudelite N1; 50 ml  [Meuselbach izmainas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai.
Oral drops, solution, 40 Flakons N1; 20 ml  |GmbH, Vacija Izmainas aromatiz&taja "tident $kistoSa piparmétru ella"
mg/ml Stikla pudelite N1 specifikacija.
109 11-0494 |Hidrasec 100 mg Racecadotrilum 100 mg PVH/PVDH |Bioprojet Europe |ES/H/0122/003/|IB B.I1.a.3b6 Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas):
capsules, hard, aluminija blisteris  |Ltd., Irija IB/029 vienas paligvielas aizstaSana ar pielidzinamu paligvielu, kurai
Capsules, hard, 100 mg N20; N100 (5x20); ir tadas paSas funkcionalas TpaSibas un kura parstav lidzigu
N500 Itmeni. Tiek veiktas izmainas 3. modula sadalas 3.2.P.4 un
3.2.p.8.
110 11-0495 |Hidrasec 100 mg Racecadotrilum 100 mg PVH/PVDH |Bioprojet Europe |ES/H/0122/003/|IB B.I1.a.3b6 Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas):
capsules, hard, aluminija blisteris  |Ltd., Irija I1B/029 vienas paligvielas aizstasana ar pielidzinamu paligvielu, kurai

Capsules, hard, 100 mg

N6; N10

ir tadas paSas funkcionalas Tpasibas un kura parstav Iidzigu
Itmeni. Tiek veiktas izmainas 3. modula sadalas 3.2.P.4 un
3.2.P.8.
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111 10-0143 |Hydrocortisonum Jelfa |Hydrocortisonum (20 mg PVH/AI Pharmaceutical IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
20 mg tablets, Tablets, blisteris N20 Company Jelfa izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
20 mg SA, Polija ievieSana un 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
cilveékiem paredzeto zalu farmakovigilances sistému.
112 98-0470 |Hydrocortisonum Jelfa 5|Hydrocortisoni 15 mg/3 g Aluminija [Pharmaceutical IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg/g ophthalmic acetas taba N1 Company Jelfa izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ointment, Ophthalmic SA, Polija ievieSana un izmainas. ; IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un
ointment, 5 mg/g 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.
113 02-0147 |Hypnogen 10 mg film- |Zolpidemi tartras |10 mg Kartona Zentiva k.s., IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- kastite N15; N20;  [Cehija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 10 mg N7 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu zolpidéma tartratu.
114 09-0369 |lbalgin Fast 400 mg film{lbuprofenum 400 mg Zentiva k.s., CZ/H/0184/001/]TA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
coated tablets, Film- PVH/Aclar/PVH/AI |Cehija 1A/008 adreses izmainas. Portugales registracijas apliecibas Tpa$nicka
coated tablets, 400 mg blisteris N6; N12; nosaukuma izmainas. Bija: Sanofi-Aventis - Produtos
N18; N24 Farmaceuticos Lda, Empreendimento Lagoas Park, Edificio 7,

3 Piso, 2740-244 Porto Salvo, Portugale; biis: Sanofi -
Produtos Farmaceuticos Lda, Empreendimento Lagoas Park,
Edificio 7, 3 Piso, 2740-244 Porto Salvo, Portugale.
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115 10-0398 |Imipenem/Cilastatin Imipenemum, 100 ml Stikla Hospira UK PT/H/0287/001/ [IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
Hospira 500 mg/500 mg |Cilastatinum flakons N1; 20 ml  [Limited, IA/004/G pievieno$ana. Procediira PT/H/xxxx/IA/06/G ieklauta izmaina.
powder for solution for Stikla flakons N5 Lielbritanija Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta STM Group Srl,
infusion, Powder for Strada Provinciale Pianura 2, 80078 Pozzuoli (NA), Italija.
solution for infusion,
500 mg/500 mg
116 96-0188 |Imovax d.T. Adult Vaccinum 0,5 ml/20 deva Sanofi Pasteur IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
suspension for injection [diphteriae et tetani [Flakons N1; N10; |S.A., Francija testa procediira. [zmainas tetanusa imunogenitates testa metode
in multidose vial, adsorbatum 0,5 ml/10 deva (izmantojot peles), ievieSot jaunu atsauces standartu.
Suspension for injection Flakons N1; N10
in multidose vial
117 06-0098 |Imovax d.T. Adult Vaccinum 0,5 ml Stikla Sanofi Pasteur IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
suspension for injection |diphtheriae et tetani [pilnslirce N1; N10  |S.A., Francija testa procediira. Izmainas tetanusa imunogenitates testa metodé
in pre-filled syringe, adsorbatum (izmantojot peles), ievieSot jaunu atsauces standartu.
Suspension for injection
in a pre-filled syringe
118 97-0144  |Indovasin 30/20 mg/g  |Indometacinum, 45 g Aluminija taba |Actavis Nordic IA B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
gel, Gel, 30/20 mg/g Troxerutinum N1 A/S, Danija gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Jauna specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
119 97-0144  |Indovasin 30/20 mg/g  |Indometacinum, 45 g Aluminija taba |Actavis Nordic IB B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
gel, Gel, 30/20 mg/g Troxerutinum N1 A/S, Danija ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. Gatava produkta
specifikacijas ierobeZojumu izmainas.
120 97-0144  |Indovasin 30/20 mg/g  |Indometacinum, 45 g Aluminija taba |Actavis Nordic IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
gel, Gel, 30/20 mg/g Troxerutinum N1 A/S, Danija (tostarp aizstasana vai pievienoSana). [zmainas gatava
produkta testa procediira (metodes aizstasana).
121 97-0144  |Indovasin 30/20 mg/g  |Indometacinum, 45 g Aluminija tuba |Actavis Nordic IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedira

gel, Gel, 30/20 mg/g

Troxerutinum

N1

A/S, Danija

(tostarp aizstasana vai pievienoSana). [zmainas gatava
produkta testa procediira (metodes aizstasana).
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122 97-0144  |Indovasin 30/20 mg/g  |Indometacinum, 45 g Aluminija taba |Actavis Nordic IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
gel, Gel, 30/20 mg/g Troxerutinum N1 A/S, Danija testa procediira. Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa proceduira.
123 05-0635 |Infanrix polio Vaccinum 0,5 ml/deva GlaxoSmithKline [FR/H/0251/002/ (1A C.1.9. h Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances sistéma, kas
suspension for injection |diphtheriae, tetani, |Pilnslirce N1; N20; |Biologicals S.A., [IA/57 aprakstita Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta
in pre-filled syringe, pertussis sine N10; 0,5 ml/deva  |Belgija (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
Suspension for injection [cellulis ex elementis|Pilnslirce ar 1 adatu farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram,
in pre-filled syringe preparatum et N1; N10; N20; 0,5 administrativas izmainas, akronimu
polimyelitidis ml/deva Piln§lirce ar atjaunina$ana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskir$anas
inactivatum 2 adatam N1; N10; izmainas). Atjaunots Detalizeéts farmakovigilances sist€mas
adsorbatum N20 apraksts.
124 11-0064 |lpraalox 20 mg gastro- |Pantoprazolum 20 mg ABPE pudele |Sanofi-aventis NL/H/1849/001/|1A B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
resistant tablets, Gastro- N7; N14; 20 mg Latvia SIA, IA/008/G sertifikata iesniegana par aktivo vielu vai
resistant tablets, 20 mg OPAJ/AI/PVH/AI Latvija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
blisteris N7; N14 razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu pantoprazols.; IA
B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
testa procediira. Tiek veiktas nelielas izmainas apstiprinataja
gatava produkta testa procediira.
125 99-0546 [Klingerites tinktiira Calendulae tinctura |90 ml Stikla pudelite |A/S Rigas IB B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
RFF, uz adas lietojams N1; 40 ml Stikla farmaceitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
Skidums, Tinctura, 1 : 10 pudelite N1 fabrika, Latvija aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi . Jauna specifikacijas parametra
pievienosana aktivas vielas klingerites tinktiiras kvalitates
specifikacijai.; IB B.II.d.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievieno$ana ar atbilstoSu testa metodi.. Grupa ieklautas
izmainas. Jauna specifikacijas parametra pievienosana
galaprodukta kvalitates specifikacijai.
126 99-0546  |Klipgerites tinktlra Calendulae tinctura |90 ml Stikla pudelite [A/S Rigas IB B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
RFF, uz adas lietojams N1; 40 ml Stikla farmaceitiska ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. Galaprodukta
skidums, Tinctura, 1 : 10 pudelite N1 fabrika, Latvija kvalitates specifikacija iek]auts jauns parametrs.
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127 99-0546  |Klipgerites tinktlra Calendulae tinctura |90 ml Stikla pudelite [A/S Rigas IB B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienosana
RFF, uz adas lietojams N1; 40 ml Stikla farmaceitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
skidums, Tinctura, 1 : 10 pudelite N1 fabrika, Latvija aktivas vielas razosanas procesa, specifikacijai kopa ar

atbilstigu testa metodi . Jauna specifikacijas parametra
pievieno$ana aktivas vielas klingerites tinkttras kvalitates
specifikacijai.

128 99-0546  |[Klingerites tinkttra Calendulae tinctura |90 ml Stikla pudelite [A/S Rigas IB B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienosana
RFF, uz adas lietojams N1; 40 ml Stikla farmaceitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
$kidums, Tinctura, 1 : 10 pudelite N1 fabrika, Latvija aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar

atbilstigu testa metodi . Grupa ieklautas izmainas. Jauna
specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas vielas izejvielas
klingeri$u ziedu kvalitates specifikacijai.; IB B.l.a.1.z Aktivas
vielas raZo$anas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas
izmainas.. Jauna aktivas vielas izejvielas klingerites ziedu
drogas razotaja icklausana papildus apstiprinatam drogas
razotajam.

129 93-0550 [Lamisil 1% cream, Terbinafini 1 %/15 g Tubina N1 |[Novartis Finland IB A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.. Jauns
Cream, 1 % hydrochloridum Oy, Somija primara un sekundara iepakojuma mark&juma teksts.

130 97-0471 |Laticort 1 mg/g cream, [Hydrocortisoni 15mg/15 g Pharmaceutical IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
Cream, 1 mg/g butyras Aluminija tiba N1  [Company Jelfa izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

SA, Polija ievieSana un 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
cilveékiem paredzeto zalu farmakovigilances sistemu.
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131 97-0470 [Laticort 1 mg/g Hydrocortisoni 15mg/15 ¢ Pharmaceutical IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
ointment, Ointment, 1  [butyras Aluminija tiba N1  [Company Jelfa izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
mg/g SA, Polija ievieSana un 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
cilveékiem paredzeto zalu farmakovigilances sistému.

132 02-0230 |Lokren 20 mg film- Betaxololi 20 mg Blisteris N28 |Sanofi-aventis IA B.11.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitrosana no
coated tablets, Film- hydrochoridum Latvia SIA, gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa
coated tablets, 20 mg Latvija parametra svitro$ana)

133 10-0202 |Loridan 100 mg film- Losartanum 100 mg PVH/PVDH |KRKA, d.d., NL/H/1611/003/|1B C.I.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana, kuru
coated tablets, Film kalicum aluminija blisteris  |[Novo mesto, IB/017 attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi saistiba
coated tablets, 100 mg N7; N10; N14; N15; |Slovénija ar citu §1 pasa RAI produktu. Atjaunots Detalizéts

N28; N50; N56; farmakovigilances sist€mas apraksts (versija 1/0 dat€ta maja
N98; N20; N30; 2012).

N60; N84; N90O;

N100

134 10-0202 |Loridan 100 mg film-  |Losartanum 100 mg PVH/PVDH |KRKA, d.d., NL/H/1611/003/|1A B.II1.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film kalicum aluminija blisteris  |[Novo mesto, 1A/015 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 100 mg N7; N10; N14; N15; |Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

N28; N50; N56; razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
N98; N20; N30; aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas
N60; N84; N90; vielas (losartana kalija sals) sertifikats no jauna razotaja.
N100

135 10-0200 |Loridan 25 mg film- Losartanum 25 mg PVH/PVDH |KRKA, d.d., NL/H/1611/001/]IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana, kuru
coated tablets, Film kalicum aluminija blisteris  |[Novo mesto, IB/017 attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novert&jusi saistiba
coated tablets, 25 mg N7; N10; N14; N15; [Slovénija ar citu §1 pasa RAI produktu. Atjaunots Detaliz&ts

N20; N28; N30; farmakovigilances sist€mas apraksts (versija 1/0 dat€ta maja
N50; N56; N60; 2012).

N84; N90; N98;

N100
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136 10-0200 |Loridan 25 mg film- Losartanum 25 mg PVH/PVDH |KRKA, d.d., NL/H/1611/001/|1IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film kalicum aluminija blisteris ~ [Novo mesto, IA/015 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 25 mg N7; N10; N14; N15; |Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N20; N28; N30; razosanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
N50; N56; N60; aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns aktivas
N84; N90; N98; vielas (losartana kalija sals) sertifikats no jauna razotaja.
N100
137 10-0201 |Loridan 50 mg film- Losartanum 50 mg PVH/PVDH (KRKA, d.d., NL/H/1611/002/|1A B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film kalicum aluminija blisteris ~ [Novo mesto, 1A/015 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 50 mg N10 (1x10); N14 Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
(2x7); N15 (1x15); razoS8anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (raZotaja
N28; N50 (5x10); aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas
N56; N98; N20; vielas (losartana kalija sals) sertifikats no jauna razotaja.
N30; N60; N84;
N90; N100
138 10-0201 |Loridan 50 mg film- Losartanum 50 mg PVH/PVDH |KRKA, d.d., NL/H/1611/002/]1B C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana, kuru
coated tablets, Film kalicum aluminija blisteris  |[Novo mesto, IB/017 attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi saistiba
coated tablets, 50 mg N10 (1x10); N14 Sloveénija ar citu §1 pasa RAI produktu. Atjaunots Detaliz&ts
(2x7); N15 (1x15); farmakovigilances sistémas apraksts (versija 1/0 datéta maja
N28; N50 (5x10); 2012).
N56; N98; N20;
N30; N60; N84,
N90; N100
139 97-0102 |Lorinden A 0,2 mg/30 |Flumethasoni 15 g Aluminija tiba [Pharmaceutical IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas

mg/g ointment,
Ointment, 0,2 mg/30
mg/g

pivalas, Acidum
salicylicum

N1

Company Jelfa
SA, Polija

izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana un izmainas. ; IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un
efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas maina, ka daja no kopsavilkuma par
cilvekiem paredz&to zalu farmakovigilances sisteému.
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140 97-0051 |Lorinden C 0,2 mg/30 [Flumethasoni 15 g Aluminija ttiba [Pharmaceutical IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg/g ointment, pivalas, N1 Company Jelfa izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Ointment, 0,2 mg/30 Clioquinolum SA, Polija ievieSana un izmainas. ; IA C.I.z Izmainas za]u droSuma un
mg/g 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.
141 05-0631 [Mesar Plus 20 mg/12,5 |Olmesartanum 20 mg/12,5 mg Menarini DE/H/0525/001 [IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
mg film-coated tablets, |medoxomilum, PAJAI/PVH/IAI International /1A/044/G pievieno$ana. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta
Film-coated tablets, 20 [Hydrochlorothiazid [vienas devas Operations Dragenopharm Apotheker Puschl GmbH, Gollstr. 1, 84529
mg/12,5 mg um blisteris N10; N50; |Luxembourg S.A., Tittmoning, Vacija.; [A B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas
N500; 20 mg/12,5 |Luksemburga aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienota primaras

mg PA/AI/PVH//AI
blisteris N14; N28;
N56; N98; N30;
N84; N90; N280

iepakoSanas vieta Swiss Caps GmbH, Grassingerstrasse 9,
83043 Bad Aibling, Vacija.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras
iepakoS$anas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa
DE/H/0525/1A/044/G ieklauta izmaina. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta Dragenopharm Apotheker Puschl
GmbH, Gollstr. 1, 84529 Tittmoning, Vacija.; [A B.ILb.1.a
Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai pievienoSana.
Grupa DE/H/0525/1A/044/G ieklauta izmaina. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta Swiss Caps GmbH,
Grassingerstrasse 9, 83043 Bad Aibling, Vacija.
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142 05-0632 |Mesar Plus 20 mg/25 Olmesartanum 20 mg/25 mg Menarini DE/H/0525/002 [IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
mg film-coated tablets, |medoxomilum, PA/JAI/PVH/IAI International [IAJ044/G pievieno$ana. Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta
Film-coated tablets, 20 |Hydrochlorothiazid |blisteris N14; N28; [Operations Dragenopharm Apotheker Puschl GmbH, Gollstr. 1, 84529
mg/25 mg um N56; N98; N30; Luxembourg S.A., Tittmoning, Vacija.; [A B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas
N84; N90; N280; 20 |Luksemburga aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota primaras
mg/25 mg iepakoSanas vieta Swiss Caps GmbH, Grassingerstrasse 9,
PAJAI/PVH/IAI 83043 Bad Aibling, Vacija.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras
vienas devas iepakoSanas vietas aizstasana vai pievienoSana. Grupa
blisteris N10; N50; DE/H/0525/1A/044/G icklauta izmaina. Tiek pievienota
N500 sekundaras iepakosanas vieta Dragenopharm Apotheker Puschl
GmbH, Gollstr. 1, 84529 Tittmoning, Vacija.; [A B.ILb.1.a
Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai pievieno$ana.
Grupa DE/H/0525/1A/044/G ieklauta izmaina. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta Swiss Caps GmbH,
Grassingerstrasse 9, 83043 Bad Aibling, Vacija.
143 10-0145 |Mesar Plus 40 mg/12,5 |Olmesartanum 40 mg/12,5 mg Menarini DE/H/0525/003 [IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepako$anas vietas aizstasana vai
mg film-coated tablets, |medoxomilum, PA/AI/PVH/IAI International /IA/043/G pievienoSana. Grupa DE/H/0525/1A/043/G ieklauta izmaina.
Film-coated tablets, 40 |Hydrochlorothiazid |blisteris N28; N56; [Operations Tiek pievienota sekundaras iepako$anas vieta Dragenopharm
mg/12,5 mg um N98 Luxembourg S.A., Apotheker Puschl GmbH, Gollstr. 1, 84529 Tittmoning,
Luksemburga Vacija.; IA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana

vai pievienoSana. Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta
Dragenopharm Apotheker Puschl GmbH, Gollstr. 1, 84529
Tittmoning, Vacija.; [A B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota primaras
iepakoS$anas vieta Swiss Caps GmbH, Grassingerstrasse 9,
83043 Bad Aibling, Vacija.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa
DE/H/0525/TA/043/G ieklauta izmaina. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta Swiss Caps GmbH,
Grassingerstrasse 9, 83043 Bad Aibling, Vacija.
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144 10-0146 |Mesar Plus 40 mg/25 Olmesartanum 40 mg/25 mg Menarini DE/H/0525/004 [IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
mg film-coated tablets, |medoxomilum, PA/JAI/PVH/IAI International /IAJ043/G pievienoSana. Grupa DE/H/0525/1A/043/G iek]auta izmaina.
Film-coated tablets, 40 |Hydrochlorothiazid |blisteris N28; N56; [Operations Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta Dragenopharm
mg/25 mg um N98 Luxembourg S.A., Apotheker Puschl GmbH, Gollstr. 1, 84529 Tittmoning,

Luksemburga Vacija.; IA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana
vai pievienoSana. Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta
Dragenopharm Apotheker Puschl GmbH, Gollstr. 1, 84529
Tittmoning, Vacija.; [A B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas
aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienota primaras
iepakoSanas vieta Swiss Caps GmbH, Grassingerstrasse 9,
83043 Bad Aibling, Vacija.; IA B.I1.b.1.a Sekundaras
iepakoS$anas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa
DE/H/0525/1A/043/G ieklauta izmaina. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta Swiss Caps GmbH,
Grassingerstrasse 9, 83043 Bad Aibling, Vacija.

145 11-0315 |Molaxole powder for Macrogolum 3350, |1 UD Meda Pharma DK/H/1199/001 |IB B.IL.b.3.a Nelielas gatava produkta razoSanas procesa
oral solution, Powder Natrii chloridum, |Papira/PE/Al/etiléna |SIA, Latvija /1B/020 izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iek$kigai lietoSanai
for oral solution Natrii un metakrilskabes ar atru aktivas vielas atbrivosanu vai $kidumiem iekskigai

hydrogenocarbonas, [kopolim&ra pacina lietosanai. Tiek veiktas nelielas izmainas gatava produkta
Kalii chloridum N2; N6; N8; N10; razo$anas procesa.

N20; N30; N40;

N50; N60; N100; 1

ub

ZBPE/Al/papira/ZB

PE pacina N2; N6;

N8; N10; N20; N30;

N40; N50; N60;

N100

146 01-0420 [Movalis 15 mg tablets, |Meloxicamum 15 mg PVH/PVDH |Boehringer IA B.11.b.2.a Sérijas parbaudes/testésanas vietas aizstasana vai
Tablets, 15 mg blisteris N20 (2x10) |Ingelheim pievienoSana. Tiek pievienota sérijas parbaudes vieta SGS

International
GmbH, Vacija

Institut Fresenius (SGS Life Science Services Im Maisel 14
65232 Taunusstein, Vacija)
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147

96-0509

Movalis 7,5 mg tablets,
Tablets, 7,5 mg

Meloxicamum

7,5 mg PVH/PVDH
blisteris N20 (2x10);
N50 (5x10)

Boehringer
Ingelheim
International
GmbH, Vacija

IA B.I1.b.2.a S@rijas parbaudes/testé$anas vietas aizstasana vai
pievienosana. Tiek pievienota serijas parbaudes vieta SGS
Institut Fresenius (SGS Life Science Services Im Maisel 14
65232 Taunusstein, Vacija)

148

09-0064

Nebiten 5 mg tablets,
Tablets, 5 mg

Nebivololum

5 mg/1 tabl. PVH/AI
blisteris N7; N10;
N14; N20; N28;
N30; N50; N56;
N100

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

DE/H/1454/001
/1B/007/G

IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
perioda/uzglabasanas laika pagarinaSana vai noteikSana,
pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Tiek
pagarinats aktivas vielas atkartotas parbaudes laiks.; IB B.l.a.3.
a Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp
serijas apjoma diapazona) palielinasanas lidz 10 reizém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
palielinats aktivas vielas Nebivolola s€rijas apjoms.; IB
B.1.a.2. e Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas
ierobezotas pieejamibas dala (Restricted Part). Izmainas
aktivas vielas razoSanas procesa peéd&ja posma.; IA B.I.b.1. ¢
Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Tiek pievienots papildus piemaisijums aktivas vielas
specifikacija.

149

07-0015

Noliprel Arginine 2,5
mg/0,625 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 2,5
mg/0,625 mg

Perindoprili
argininum,
Indapamidum

2,5 mg/0,625 mg
Polipropiléna
traucins N14 (1x14);
N20 (1x20); N28
(1x28); N30 (1x30);
N50 (1x50); N56
(2x28); N60 (2x30);
N90 (3x30); N100
(2x50); N500
(10x50)

Les Laboratoires
Servier, Francija

FR/H/0130/003/
IA/081/G

IA C.1.9. i Izmainas pasreiz€ja farmakovigilances sistéma, kas
aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas apraksta
(DFSA): DFSA izmainas, lai npemtu véra ta pasa DFSA
novertgjumu saistiba ar citam ta pasa RAI zalem. Procediira
FR/H/XXXX/TA/030/G ieklautas izmainas. Atjaunots
Detalizets farmakovigilances sist€émas apraksts (versija 2
datgta 10.04.2012).
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150 07-0016 [Noliprel Forte Arginine |Perindoprili 5 mg/1,25 mg Les Laboratoires |FR/H/0130/004/|1A C.1.9. i Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas
5 mg/1,25 mg film- argininum, Polipropiléna Servier, Francija |/IA/081/G aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas apraksta
coated tablets , Film- Indapamidum traucins N14 (1x14); (DFSA): DFSA izmainas, lai nemtu véra ta pasa DFSA
coated tablets, 5 N20 (1x20); N28 novertgjumu saistiba ar citam ta pasa RAI zalém. Procediira
mg/1,25 mg (1x28); N30 (1x30); FR/H/XXXX/1A/030/G iek]autas izmainas. Atjaunots

N50 (1x50); N56 Detalizets farmakovigilances sist€émas apraksts (versija 2
(2x28); N60 (2x30); datéta 10.04.2012).

N90 (3x30); N100

(2x50); N500

(10x50)

151 09-0050 |Noliterax 10 mg/2,5 mg |Perindoprili 10 mg/2,5 mg Les Laboratoires |FR/H/0345/001/|1A C.1.9. i Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas
film-coated tablets, Film{argininum, Konteiners N14; Servier, Francija |IA/020/G aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta
coated tablets, 10 Indapamidum N20; N28; N30; (DFSA): DFSA izmainas, lai pemtu véra ta pasa DFSA
mg/2,5 mg N50; N56; N60; novertéjumu saistiba ar citam ta pasa RAI zalem. Procediira

N90; N100; N500

FR/H/XXXX/1A/030/G ieklautas izmainas. Atjaunots
Detalizets farmakovigilances sistémas apraksts (versija 2
datéta 10.04.2012).
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152 11-0453 |Nolpantol 20 mg gastro- |Pantoprazolum 20 mg KRKA, d.d., UK/H/1585/001 [IB C.1.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
resistant tablets, Gastro- OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, /1B/014/G pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
resistant tablets, 20 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; N100 neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
(100x1); N112; saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
N140; 20 mg ABPE (marts, 2012). Zalu apraksta 4.4 apakSpunkts papildinats ar
konteiners N250 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 locTtavas un mugurkaula lizumu risku, lielas devas
un ilgstosi lietojot protonu stikna inhibitorus, 4.8 pievienota
blakusparadiba - giizas, plaukstas locitavas vai mugurkaula
ltizumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
153 11-0453 |Nolpantol 20 mg gastro- |Pantoprazolum 20 mg KRKA, d.d., UK/H/1585/001 [IB B.ILf.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
resistant tablets, Gastro- OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, /1B/012 produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala
resistant tablets, 20 mg blisteris N7; N14;  |Slovénija laika datiem). Tiek veiktas gatava produkta uzglabasanas laika
N15; N28; N30; izmainas. Bija: 3 gadi; bis: 5 gadi.
N56; N60; N84;
N100; N100

(100x1); N112;
N140; 20 mg ABPE
konteiners N250
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154 99-0898  |Norbactin 400 mg film- |Norfloxacinum 400 mg Aluminija |[Ranbaxy (UK) IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- blisteris N10 Ltd., Lielbritanija pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 400 mg 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 CMDh prasibam (CMDh/Ph/VWP/028/2011/Rev.1
2012. gada aprili-Fluorhinoloni un QT intervala pagarinasanas
risks). Zalu apraksta apakSpunkta 4.4 pievienots bridinajums
pacientiem ar pagarinatu QT intervalu; apakSpunkta 4.5
pievienota informacija par mijiedarbibu ar zalem, kuras
pagarina QT intervalu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

155 08-0177 |Norspan 10 Buprenorphinum |10 mcg/1 h Mundipharma DK/H/0718/002 |IA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana
micrograms/hour Transdermals GmbH, Austrija  |/IA/012 vai pievieno$ana bez s€rijas parbaudes/testésanas. Tiek
transdermal patch, plaksteris N1; N2; pievienots par serijas izlaidi atbildigais razotajs Mundipharma
Transdermal patch, 10 N3; N4; N5; N8; DC B.V. De Wel 20 3871 MV Hoevelaken, Niderlande.
micrograms/hour N10; N12

156 08-0178 |Norspan 20 Buprenorphinum (20 mcg/1 h Mundipharma DK/H/0718/003 [IA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotdja aizstagana
micrograms/hour Transdermals GmbH, Austrija |/IA/012 vai pievieno$ana bez sérijas parbaudes/testésanas. Tiek
transdermal patch, plaksteris N1; N2; pievienots par serijas izlaidi atbildigais razotajs Mundipharma
Transdermal patch, 20 N3; N4; N5; N8; DC B.V. De Wel 20 3871 MV Hoevelaken, Niderlande.
micrograms/hour N10; N12

157 08-0176 |Norspan 5 Buprenorphinum |5 mcg/1 h Mundipharma DK/H/0718/001 [IA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana
micrograms/hour Transdermals GmbH, Austrija  [/IA/012 vai pievienoSana bez s€rijas parbaudes/testesanas. Tiek
transdermal patch, plaksteris N1; N2; pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Mundipharma
Transdermal patch, 5 N3; N4; N5; N8; DC B.V. De Wel 20 3871 MV Hoevelaken, Niderlande.
micrograms/hour N10; N12
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158 05-0049 |Octanate 1000 IU Factor VIII 1000 1U/10 ml Octapharma (IP) [SE/H/1070/001/ [IA B.V.a.l. d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
powder and solvent for |coagulationis Flakons N1 Limited, IA/024 ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
solution for injection,  [humanus Lielbritanija neietekmé gatava produkta 1pasibas. Tiek atjaunota plazmas
Powder and solvent for pamatlieta.
solution for injection,
100 1U/ml
159 05-0047 |Octanate 250 IU powder |Factor VIII 250 1U/5 ml Flakons |Octapharma (IP) |SE/H/1070/002/ |IA B.V.a.1. d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
and solvent for solution [coagulationis N1 Limited, IA/024 ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
for injection , Powder  [humanus Lielbritanija neietekmé gatava produkta 1pasibas. Tiek atjaunota plazmas
and solvent for solution pamatlieta.
for injection, 50 1U/ml
160 05-0048 |Octanate 500 IU powder [Factor VIII 500 1U/10 ml Octapharma (IP) [SE/H/1070/002/ [IA B.V.a.1. d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
and solvent for solution [coagulationis Flakons N1 Limited, I1A/024 ieklausana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
for injection , Powder  [humanus Lielbritanija neietekmé gatava produkta 1pasibas. Tiek atjaunota plazmas
and solvent for solution pamatlieta.
for injection, 50 1U/ml
161 07-0281 |Olanzapin-ratiopharm  [Olanzapinum 10 mg Blisteris N10; |Ratiopharm DE/H/3079/004 [IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
10 mg tablets, Tablets, N14; N20; N28; GmbH, Vacija /1A/015 pievienoSana. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta
10 mg N30; N56; N60; N7; Merckle GmgH Graf-Arco-Str.3,89079 Ulm, Vacija.
N98
162 97-0052 |Omnadren 250 mg/ml | Testosteroni 250 mg/ml Ampula |Pharmaceutical IA C.I.z Izmainas zalu dro$uma un efektivitate. Citas
solution for injection,  [propionas, N5 Company Jelfa izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Solution for injection, | Testosteroni SA, Polija ievieSana un izmainas. ; IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un
250 mg/ml phenylpropionas, efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
Testosteroni personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
isocaproas, PSMF atrasanas vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par
Testosteroni cilveékiem paredzeto zalu farmakovigilances sistemu.
decanoas
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163 07-0011 |Otrivin Total NCH 0,5 |Xylometazolini 10 ml ABPE Novartis Finland |SE/H/0638/001/ |IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
mg/ml + 0,6 mg/ml hydrochloridum, pudelite N1 Oy, Somija IA/014 adreses izmainas. Zviedrijas registracijas apliecibas Tpasnicka
nasal spray, solution, Ipratropii nosaukuma izmainas. Bija: Nycomed AB, Box 3131, 169 03
Nasal spray, solution, bromidum Solna, Zviedrija; bus: Takeda Pharma AB, Box 3131, 169 03
0,5 mg/ml + 0,6 mg/ml Solna, Zviedrija.

164 08-0045 |Panogastin 20 mg gastro{Pantoprazolum 20 mg Aluminija AB Sanitas, LV/H/0106/001/]IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
resistant tablets, Gastro- blisteris N14; N28; [Lietuva 1A/011/G izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
resistant tablets, 20 mg N98; 20 mg ievieSana vai izmainas; IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un

Polietiléna pudele efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas

N14; N28 personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par
cilvékiem paredzeto zalu farmakovigilances sistému.;
Var_RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas,
iznemot 11.7.1.apakSpunkta min&tas

165 08-0046 |Panogastin 40 mg gastroq{Pantoprazolum 40 mg Aluminija AB Sanitas, LV/H/0106/002/[1A C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitate. Citas
resistant tablets, Gastro- blisteris N14; N28; |Lietuva IA/011/G izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
resistant tablets, 40 mg N98; 40 mg ievieSana vai izmainas; IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un

Polietiléna pudele efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas

N14; N28 personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par
cilvekiem paredz&to zalu farmakovigilances sistému.

166 93-0572 |Pedeks 5 mg/g skidums |Permethrinum 300 mg/60 g Flakons|SIA "LMP", IB B.ILf.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
arigai lietoSanai, N1 Latvija produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala

Solution for topical
administration, 5 mg/g

laika datiem). Bija:2 gadi Bis:3 gadi
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167 02-0311 [Pentaxim powder and  |Vaccinum 0,5 ml/deva Flakons [Sanofi Pasteur IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
suspension for diphtheriae, tetani, |un piln§lirce N1; S.A., Francija testa procediira. [zmainas tetanusa imunogenitates testa metode
suspension for injection |pertussis, N10; N20; 0,5 (izmantojot peles), ievieSot jaunu atsauces standartu.
in pre-filled syringe, poliomyelitidis ml/deva Stikla
Powder and suspension [inactivatum et flakons un pilnslirce
for suspension for haemophili stirpe b |bez pievienotas
injection in pre-filled coniugatum adatas N1; N20; 0,5
syringe adsorbatum ml/deva Flakons un
pilnslirce ar 2
adatam N1; N10
168 05-0223 |Perfalgan 10 mg/ml Paracetamolum 1000 mg/100 ml Bristol-Myers FR/H/0197/001/|1IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
solution for infusion, Flakons N12; 1000 |Squibb 1A/063 adreses izmainas. Austrijas registracijas apliecibas Tpasnicka
Solution for infusion, mg/100 ml Gyogyszerkereske adreses izmainas. Bija: Bristol-Myers Squibb GesmbH,
1000 mg/100 ml Polipropiléna delmi Kft., Columbusgasse 4, 1101 Wien, Austrija; bas: Bristol-Myers
maisin$ N50 Ungarija Squibb GesmbH, Rivergate / Gate 1 /5. OG, Handelskai 92,
1200 Wien, Austrija.
169 08-0359 [Perindalon 4 mg tablets, | Tert-Butylamini 4 mg Aluminija Sandoz d.d., UK/H/0967/002 |IB B.1.c.2.z Aktivas vielas primara iepakojuma specifikaciju
Tablets, 4 mg perindoprilum blisteris N7; N10;  [Slovénija /1B/028 parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.
N14; N15; N20;
N28; N30; N50;
N56; N60; N9O;

N100; N112; N120
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170 08-0359 [Perindalon 4 mg tablets, | Tert-Butylamini 4 mg Aluminija Sandoz d.d., UK/H/0967/002 [IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
Tablets, 4 mg perindoprilum blisteris N7; N10;  |Slovénija /1B/023 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
N14; N15; N20; mark&juma un lietosanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
N28; N30; N50; produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
N56; N60; N9O; kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta
N100; N112; N120 droSuma informacija saskana ar atsauces zalem Coversyl. Zalu
apraksta 4.4. apakSpunkta pievienots bridinajums par zarnu
angioneirotiskas tuskas risku, 4.5 bridinajums par retam
nitritoidam reakcijam, lietojot perindoprilu. 4.8 pievienota
blakusparadiba - hipoglikémija, vaskulits. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
171 08-0359 [Perindalon 4 mg tablets, | Tert-Butylamini 4 mg Aluminija Sandoz d.d., UK/H/0967/002 |IB B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
Tablets, 4 mg perindoprilum blisteris N7; N10;  |Slovénija /1B/027 parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/ starpprodukta/
N14; N15; N20; reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
N28; N30; N50; ierobezojumiem. Citas izmainas.
N56; N60; N90O;
N100; N112; N120
172 09-0258 |Perindalon 8 mg tablets, [Tert-Butylamini 8 mg Aluminija Sandoz d.d., UK/H/0967/004 [IB B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
Tablets, 8 mg perindoprilum blisteris N7; N10;  |Slovénija /1B/027 parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/ starpprodukta/
N14; N15; N28; reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa,
N30; N56; N60; ierobezojumiem. Citas izmainas.
N90; N100; N112;
N120; N21; N50;
N500
173 09-0258 |Perindalon 8 mg tablets, | Tert-Butylamini 8 mg Aluminija Sandoz d.d., UK/H/0967/004 [IB B.I.c.2.z Aktivas vielas primara iepakojuma specifikaciju
Tablets, 8 mg perindoprilum blisteris N7; N10;  |Slovénija /1B/028 parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.

N14; N15; N28;
N30; N56; N60;
N90; N100; N112;
N120; N21; N50;
N500
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174 09-0258 [|Perindalon 8 mg tablets, | Tert-Butylamini 8 mg Aluminija Sandoz d.d., UK/H/0967/004 [IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
Tablets, 8 mg perindoprilum blisteris N7; N10;  |Slovénija /1B/023 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,

N14; N15; N28; markg&juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces

N30; N56; N60; produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar

N90; N100; N112; kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta

N120; N21; N50; droSuma informacija saskana ar atsauces zalem Coversyl. Zalu

N500 apraksta 4.4. apakSpunkta pievienots bridinajums par zarnu
angioneirotiskas tuskas risku, 4.5 bridinajums par retam
nitritoidam reakcijam, lietojot perindoprilu. 4.8 pievienota
blakusparadiba - hipoglikémija, vaskulits. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

175 07-0017  [Perindopril Arginine 2,5 |Perindoprili 2,5 mg/0,625 mg Les Laboratoires |FR/H/0131/003/|IA C.1.9. i Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances sisteéma, kas
mg/Indapamide 0,625  [argininum, Polipropiléna Servier, Francija [IA/071/G aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta
mg Servier film-coated |Indapamidum traucin$ N14 (1x14); (DFSA): DFSA izmainas, lai nemtu véra ta pasa DFSA
tablets, Film-coated N20 (1x20); N28 novertéjumu saistiba ar citam ta pasa RAI zilem. Procediira
tablets, 2,5 mg/0,625 mg (1x28); N30 (1x30); FR/H/XXXX/1A/030/G ieklautas izmainas. Atjaunots

N50 (1x50); N56 Detalizéts farmakovigilances sist€mas apraksts (versija 2
(2x28); N60 (2x30); datéta 10.04.2012).

N90 (3x30); N100

(2x50); N500

(10x50)

176 08-0118 |Perindopril arginine/ Perindoprili 10 mg/10 mg Les Laboratoires |FR/H/0326/004/|1A C.1.9. i Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas
Amlodipine Servier 10 |argininum, Konteiners N5; N7; |Servier, Francija [I1A/026/G aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta
mg/10 mg tablets, Amlodipini besylas |N10; N14; N20; (DFSA): DFSA izmainas, lai nemtu véra ta pasa DFSA
Tablets, 10 mg/10 mg N28; N30; N50; novertdjumu saistiba ar citam ta pasa RAI zalem. Procediira

N56; N60; N90; FR/H/XXXX/TA/030/G ieklautas izmainas. Atjaunots

N100; N120; N500

Detaliz&ts farmakovigilances sist€mas apraksts (versija 2
dateta 10.04.2012).
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177 08-0117 [Perindopril arginine/ Perindoprili 10 mg/5 mg Les Laboratoires |FR/H/0326/003/|1A C.1.9. i Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas
Amlodipine Servier 10 |argininum, Konteiners N5; N7; |Servier, Francija |IA/026/G aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas apraksta
mg/5 mg tablets, Amlodipini besylas |N10; N14; N20; (DFSA): DFSA izmainas, lai npemtu véra ta pasa DFSA
Tablets, 10 mg/5 mg N28; N30; N50; novertgjumu saistiba ar citam ta pasa RAI zalém. Procediira

N56; N60; N9O; FR/H/XXXX/TA/030/G icklautas izmainas. Atjaunots
N100; N120; N500 Detalizets farmakovigilances sist€émas apraksts (versija 2
datéta 10.04.2012).

178 08-0115 [Perindopril arginine/ Perindoprili 5 mg/5 mg Les Laboratoires |FR/H/0326/001/|1A C.1.9. i Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
Amlodipine Servier 5  |argininum, Konteiners N5; N7; |Servier, Francija |IA/026/G aprakstita Detalizeta farmakovigilances sistémas apraksta
mg/5 mg tablets, Amlodipini besylas |N10; N14; N20; (DFSA): DFSA izmainas, lai npemtu véra ta pasa DFSA
Tablets, 5 mg/5 mg N28; N30; N50; novertéjumu saistiba ar citam ta pasa RAI zilem. Procediira

N56; N60; N90; FR/H/XXXX/TA/030/G ieklautas izmainas. Atjaunots
N100; N120; N500 Detalizéts farmakovigilances sist€mas apraksts (versija 2
datéta 10.04.2012).

179 08-0116 |Perindopril arginine/ Perindoprili 5 mg/10 mg Les Laboratoires |FR/H/0326/002/|1A C.1.9. i Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas
Amlodipine Servier argininum, Konteiners N5; N7; |Servier, Francija [IA/081/G aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta
5mg/10 mg tablets, Amlodipini besylas |N10; N14; N20; (DFSA): DFSA izmainas, lai nemtu véra ta pasa DFSA
Tablets, 5 mg/10 mg N28; N30; N50; novertéjumu saistiba ar citam ta pasa RAI zalem. Procediira

N56; N60; N90; FR/H/XXXX/TA/030/G ieklautas izmainas. Atjaunots
N100; N120; N500 Detalizéts farmakovigilances sist€émas apraksts (versija 2
datéta 10.04.2012).

180 10-0487  |Perindopril Perindoprili 10 mg/2,5 mg Les Laboratoires |FR/H/0346/001/ 1A C.1.9. i Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances sisteéma, kas
arginine/Indapamide argininum, Konteiners N14; Servier, Francija |IA/014/G aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta
Servier 10 mg/2,5mg  |Indapamidum N20; N28; N30; (DFSA): DFSA izmainas, lai nemtu véra ta pasa DFSA
film-coated tablets, Film- N50; N56; N60; novertéjumu saistiba ar citam ta pasa RAI zalem. Procediira

coated tablets, 10
mg/2,5 mg

N90; N100; N500

FR/H/XXXX/TA/030/G ieklautas izmainas. Atjaunots
Detalizets farmakovigilances sist€émas apraksts (versija 2
datgta 10.04.2012).
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181

01-0177

Piroxicam Sopharma 10
mg hard capsules,
Capsules, hard, 10 mg

Piroxicamum

10 mg Blisteris N20

SIA "Briz",
Latvija

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma. (Ieklauts mijiedarbiba ar sirds glikozidiem,
kaliju aizturosiem diurétiskajiem lidzekliem,
aminoglikozidiem, probenecidu un papildinats ar pardozeSanas
simptomiem). Zalu apraksts un lictosanas instrukcija saskanoti.

182

01-0178

Piroxicam Sopharma 20
mg hard capsules,
Capsules, hard, 20 mg

Piroxicamum

20 mg Blisteris N20

SIA "Briz",
Latvija

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
dros$uma zinojuma. (Ieklauts mijiedarbiba ar sirds glikozidiem,
kaliju aizturoSiem diurétiskajiem lidzekliem,
aminoglikozidiem, probenecidu un papildinats ar pardozgSanas
simptomiem). Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.

183

06-0128

Prenessa 4 mg tablets,
Tablets, 4 mg

Tert-Butylamini
perindoprilum

4 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N30; N60;
N9O0; N7; N14; N28;
N50; N100

Krka Polska Sp. z
0.0., Polija

HU/H/0113/002
/1B/021

IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana, kuru
attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novert&jusi saistiba
ar citu §1 pasa RAI produktu. Atjaunots Detaliz&ts
farmakovigilances sist€mas apraksts.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/88 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
184 10-0270 |PRESTARIUM 10 mg |Perindoprili 10 mg Konteiners  |Les Laboratoires [FR/H/0265/006/[IA C.1.9. i Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances sistéma, kas
orodispersible tablets, [argininum N5 (1x5); N10 Servier, Francija [IA/042/G aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas apraksta
Orodispersible tablets, (1x10); N14 (1x14); (DFSA): DFSA izmainas, lai npemtu véra ta pasa DFSA
10 mg N20 (1x20); N30 novertéjumu saistiba ar citam ta paia RAI zalem. Procediira
(1x30); N50 (1x50); FR/H/XXXX/IA/030/G ieklautas izmainas. Atjaunots
N60 (2x30); N90 Detalizets farmakovigilances sist€émas apraksts (versija 2
(3x30); N100 datéta 10.04.2012).
(2x50); N120
(4x30); N500
(10x50)
185 10-0268 |PRESTARIUM 2,5 mg |[Perindoprili 2,5 mg Konteiners  |Les Laboratoires |FR/H/0265/004/|IA C.1.9. i Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
orodispersible tablets, [argininum N5 (1x5); N10 Servier, Francija [I1A/042/G aprakstita Detalizéta farmakovigilances sisteémas apraksta
Orodispersible tablets, (1x10); N14 (1x14); (DFSA): DFSA izmainas, lai nemtu véra ta pasa DFSA
2,5mg N20 (1x20); N30 novertgjumu saistiba ar citam ta pasa RAI zalém. Procediira
(1x30); N50 (1x50); FR/H/XXXX/IA/030/G ieklautas izmainas. Atjaunots
N60 (2x30); N90 Detalizéts farmakovigilances sist€mas apraksts (versija 2
(3x30); N100 datéta 10.04.2012).
(2x50); N120
(4x30); N500
(10x50)
186 10-0269 |PRESTARIUM 5mg Perindoprili 5 mg Konteiners N5 |Les Laboratoires |FR/H/0265/005/[IA C.1.9. i Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances sisteéma, kas
orodispersible tablets, |argininum (1x5); N10 (1x10); |Servier, Francija [IA/042/G aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta

Orodispersible tablets, 5
mg

N14 (1x14); N20
(1x20); N30 (1x30);
N50 (1x50); N60
(2x30); N90 (3x30);
N100 (2x50); N120
(4x30); N500
(10x50)

(DFSA): DFSA izmainas, lai npemtu véra ta pasa DFSA
novertéjumu saistiba ar citam ta pasa RAI zalem. Procediira
FR/H/XXXX/TA/030/G ieklautas izmainas. Atjaunots
Detalizets farmakovigilances sist€émas apraksts (versija 2
datgta 10.04.2012).
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/88 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

187 07-0018  |Prestarium Combi Perindoprili 5 mg/1,25 mg Les Laboratoires |FR/H/0131/004/|1A C.1.9. i Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas
Arginine 5 mg/1,25 mg |argininum, Polipropiléna Servier, Francija [IA/071/G aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas apraksta
film-coated tablets , Indapamidum traucins N14 (1x14); (DFSA): DFSA izmainas, lai nemtu véra ta pasa DFSA
Film-coated tablets, 5 N20 (1x20); N28 novertgjumu saistiba ar citam ta pasa RAI zalém. Procediira
mg/1,25 mg (1x28); N30 (1x30); FR/H/XXXX/1A/030/G iek]autas izmainas. Atjaunots

N50 (1x50); N56 Detalizets farmakovigilances sist€émas apraksts (versija 2
(2x28); N60 (2x30); datéta 10.04.2012).

N90 (3x30); N100

(2x50); N500

(10x50)

188 08-0114  |Presteram 10 mg/10 mg |Perindoprili 10 mg/10 mg Les Laboratoires |FR/H/0325/004/|1A C.1.9. i Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas
tablets, Tablets, 10 argininum, Konteiners N5; N7; |Servier, Francija |[IA/027/G aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta
mg/10 mg Amlodipini besylas |N10; N14; N20; (DFSA): DFSA izmainas, lai nemtu véra ta pasa DFSA

N28; N30; N50; novertéjumu saistiba ar citam ta paga RAI zalem. Procediira

N56; N60; N90; FR/H/XXXX/1A/030/G ieklautas izmainas. Atjaunots

N100; N120; N500 Detalizéts farmakovigilances sist€émas apraksts (versija 2
datéta 10.04.2012).

189 08-0113 |Presteram 10 mg/5 mg |Perindoprili 10 mg/5 mg Les Laboratoires |FR/H/0325/003/[IA C.1.9. i Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances sisteéma, kas
tablets, Tablets, 10 mg/5 [argininum, Konteiners N5; N7; |Servier, Francija [IA/027/G aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta
mg Amlodipini besylas |N10; N14; N20; (DFSA): DFSA izmainas, lai nemtu véra ta pasa DFSA

N28; N30; N50; novertéjumu saistiba ar citam ta pasa RAI zalem. Procediira

N56; N60; N90; FR/H/XXXX/TA/030/G ieklautas izmainas. Atjaunots

N100; N120; N500 Detalizéts farmakovigilances sist€mas apraksts (versija 2
datéta 10.04.2012).

190 08-0112  |Presteram 5 mg/10 mg |Perindoprili 5 mg/10 mg Les Laboratoires |FR/H/0325/002/|1A C.1.9. i Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
tablets, Tablets, 5 mg/10 Jargininum, Konteiners N5; N7; |Servier, Francija [IA/027/G aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta
mg Amlodipini besylas |N10; N14; N20; (DFSA): DFSA izmainas, lai nemtu véra ta pasa DFSA

N28; N30; N50; noveértdjumu saistiba ar citdm ta paga RAI zalem. Procediira
N56; N60; N90; FR/H/XXXX/TA/030/G ieklautas izmainas. Atjaunots

N100; N120; N500

Detalizéts farmakovigilances sist€mas apraksts (versija 2
datéta 10.04.2012).
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Rikojuma Nr.2-20/88 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
191 08-0111 [Presteram 5 mg/5 mg Perindoprili 5 mg/5 mg Les Laboratoires |FR/H/0325/001/|1A C.1.9. i Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas
tablets, Tablets, 5 mg/5 |argininum, Konteiners N5; N7; |Servier, Francija |IA/027/G aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas apraksta
mg Amlodipini besylas |N10; N14; N20; (DFSA): DFSA izmainas, lai nemtu véra ta pasa DFSA
N28; N30; N50; novertgjumu saistiba ar citam ta pasa RAI zalém. Procediira
N56; N60; N9O; FR/H/XXXX/TA/030/G icklautas izmainas. Atjaunots
N100; N120; N500 Detalizets farmakovigilances sist€émas apraksts (versija 2
datéta 10.04.2012).
192 09-0531  |Quinapril/HCT Teva 10 |Quinaprilum, 10 mg/12,5 mg Teva Pharma DE/H/1344/001 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/12,5 mg film-coated |Hydrochlorothiazid |OPA/AI/PVH/AI B.V., Niderlande [/IA/004 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated um blisteris N10; N28; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, 10 mg/12,5 mg N30; N50; N100; razoS8anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N300; 10 mg/12,5 Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu (hidrohlortiazids).
mg PVH/PVVDH
aluminija blisteris
N10; N28; N30;
N50; N100; N300
193 09-0532  |Quinapril/HCT Teva 20 [Quinaprilum, 20 mg/12,5 mg Teva Pharma DE/H/1344/002 |IA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/12,5 mg film-coated [Hydrochlorothiazid {PVH/PVDH B.V., Niderlande |/1A/004 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated um aluminija blisteris izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, 20 mg/12,5 mg N14; N20; N28; razo8anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N30; N50; N56; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu (hidrohlortiazids).
N60; N100; N300;
20 mg/12,5 mg
OPA/AI/PVHI/AI
blisteris N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N60; N100;
N300
194 12-0139 |Ramdacordia 10 mg/10 |Ramiprilum, 10 mg/10 mg Sandoz d.d., AT/H/0402/005 |IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg capsules, hard, Amlodipinum OPA/AI/PVH/AI Slovénija /1A/002 sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai

Capsules, hard, 10
mg/10 mg

blisteris N20; N30;
N50; N100; N10

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas
vielas (ramiprils) no jauna razotaja.
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Rikojuma Nr.2-20/88 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
195 12-0138 |Ramdacordia 10 mg/5 |[Ramiprilum, 10 mg/5 mg Sandoz d.d., AT/H/0402/004 |1A B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg capsules, hard, Amlodipinum OPA/AI/PVH/AI Sloveénija /IAJ002 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Capsules, hard, 10 mg/5 blisteris N20; N30; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg N50; N100; N10 razosanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns aktivas
vielas (ramiprils) no jauna raZotaja.
196 12-0137 |Ramdacordia 5 mg/10 [Ramiprilum, 5 mg/10 mg Sandoz d.d., AT/H/0402/003 [IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg capsules, hard, Amlodipinum OPA/AI/PVH/AI Slovénija /1AJ002 sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
Capsules, hard, 5 mg/10 blisteris N20; N30; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg N50; N100; N10 razosanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas
vielas (ramiprils) no jauna razotaja.
197 12-0136 |Ramdacordia 5 mg/5 mg|Ramiprilum, 5 mg/5 mg Sandoz d.d., AT/H/0402/002 |IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
capsules, hard, Amlodipinum OPAJ/AI/PVH/AI Slovénija /DC/1A/002 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Capsules, hard, 5 mg/5 blisteris N20; N30; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg N50; N100; N10 razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas
vielas (ramiprils) no jauna razotaja.
198 10-0162 |Rosuvastatin Teva 10  |Rosuvastatinum 10 mg Teva Pharma HU/H/0218/002 |IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
mg film-coated tablets, PVH/PVAC/AI- B.V., Niderlande [/IB/014 razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju
Film-coated tablets, 10 OPA/AI/PVH kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai
mg blisteris N14; N15; pievienosana. Tiek pievienots importétajs Teva
N20; N28; N30; Pharmaceuticals CR, s.r.0., Business park Futurama,
N56; N60; N90; Sokolovska 651/136A, 180 00 Praha 8, Cehijas Republika.

N98; N100; N14
(14x1); N15 (15x1);
N20 (20x1); N28
(28x1); N30 (30x1);
N56 (56x1); N60
(60x1); N90 (90x1);
N98 (98x1); N100
(100x1)
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199 10-0163 |Rosuvastatin Teva 20  |Rosuvastatinum 20 mg Teva Pharma HU/H/0218/003 |IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
mg film-coated tablets, PVH/PVAC/AI- B.V., Niderlande |(/1B/014 razosanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju
Film-coated tablets, 20 OPA/AI/PVH kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai
mg blisteris N14; N15; pievieno$ana. Tiek pievienots importétajs Teva
N20; N28; N30; Pharmaceuticals CR, s.r.0., Business park Futurama,
N56; N60; N9O; Sokolovska 651/136A, 180 00 Praha 8, Cehijas Republika.

N98; N100; N14
(14x1); N15 (15x1);
N20 (20x1); N28
(28x1); N30 (30x1);
N56 (56x1); N60
(60x1); N9O (90x1);
N98 (98x1); N100

(100x1)
200 10-0164 |Rosuvastatin Teva40 |Rosuvastatinum 40 mg Teva Pharma HU/H/0218/004 |1B B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
mg film-coated tablets, PVH/PVAC/AI- B.V., Niderlande [/IB/014 razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju
Film-coated tablets, 40 OPAJ/AI/PVH kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai
mg blisteris N14; N15; pievienosana. Tiek pievienots importétajs Teva
N20; N28; N30; Pharmaceuticals CR, s.r.0., Business park Futurama,
N56; N60; N90; Sokolovska 651/136A, 180 00 Praha 8, Cehijas Republika.

N98; N100; N14
(14x1); N15 (15x1);
N20 (20x1); N28
(28x1); N30 (30x1);
N56 (56x1); N60
(60x1); N90 (90x1);
N98 (98x1); N100
(100x1)
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201 10-0299 |Rosuvastatin Teva 5 mg |Rosuvastatinum 5 mg PVH/PVAC/All Teva Pharma HU/H/0218/001 |IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
film-coated tablets, Film- OPA/AI/PVH B.V., Niderlande |(/1B/014 razosanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju
coated tablets, 5 mg blisteris N14; N15; kontroli, primaro un sekundaro iepako$anu, aizstasana vai
N20; N28; N30; pievieno$ana. Tiek pievienots importétajs Teva
N56; N60; N90O; Pharmaceuticals CR, s.r.0., Business park Futurama,

N98; N100; N14
(14x1); N15 (15x1);
N20 (20x1); N28
(28x1); N30 (30x1);
N56 (56x1); N60
(60x1); N9O (90x1);
N98 (98x1); N100
(100x1)

Sokolovska 651/136A, 180 00 Praha 8, Cehijas Republika.
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202

11-0024

Saizen 5,83 mg/ml
solution for injection,
Solution for injection,
5,83 mg/ml

Somatropinum

6 mg/1,03 ml
Kartridzs N1; N5

Merck Serono
S.p.A., Italija

IT/H/0025/007/1

A/81/G

IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistema, kas
aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas apraksta
(DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram,
administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Atjaunots Detalizgts farmakovigilances sistemas
apraksts (versija 9.0).; IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): citas DFSA
izmainas, kas neietekmé farmakovigilances sisteémas darbibu
(pieméram, administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Grupa [T/H/0025/007/1A/81/G ieklautas izmainas.
Atjaunots Detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts
(versija 10.0).; IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): citas DFSA
izmainas, kas neietekmé farmakovigilances sistémas darbibu
(pieméram, administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskir§anas
izmainas). Grupa IT/H/0025/007/1A/81/G ieklautas izmainas.
Atjaunots Detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts
(versija 11.0).

203

11-0024

Saizen 5,83 mg/ml
solution for injection,
Solution for injection,
5,83 mg/ml

Somatropinum

6 mg/1,03 mi
Kartridzs N1; N5

Merck Serono
S.p.A., Italija

IT/H/0025/007/1

A/083

IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses
maina Ungarija. Bija: Merck Kft., 1113 Budapest, Bocskai ut
134-146, Ungarija; bus: Merck Kft., 1117 Budapest, Oktober
huszonharmadika utca 6-10, Ungarija.

204

11-0024

Saizen 5,83 mg/ml
solution for injection,
Solution for injection,
5,83 mg/ml

Somatropinum

6 mg/1,03 ml
Kartridzs N1; N5

Merck Serono
S.p.A., Ttalija

IT/H/0025/007/1

A/84

IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpa$nieka adreses
maina Zviedrija un Islandé. Bija: Merck Aktiebolag (Merck
AB) 195 87 Stockholm, Zviedrija; bus: Merck Aktiebolag
(Merck AB), Box 3033 169 03 Solna, Zviedrija.
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Rikojuma Nr.2-20/88 pielikums Nr.3-2
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205 11-0025 |Saizen 8 mg/ml solution [{Somatropinum 12 mg/1,5 ml Merck Serono IT/H/0025/008/1|IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
for injection, Solution Kartridzs N1; N5;  [S.p.A., Italija A/083 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
for injection, 8 mg/ml 20 mg/2,5 ml maina Ungarija. Bija: Merck Kft., 1113 Budapest, Bocskai ut

Kartridzs N1; N5 134-146, Ungarija; bus: Merck Kft., 1117 Budapest, Oktober
huszonharmadika utca 6-10, Ungarija.

206 11-0025 |Saizen 8 mg/ml solution |Somatropinum 12 mg/1,5 ml Merck Serono IT/H/0025/008/1{IA A.1. Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
for injection, Solution Kartridzs N1; N5;  [S.p.A., Italija A/84 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
for injection, 8 mg/ml 20 mg/2,5 ml maina Zviedrija un Islandé. Bija: Merck Aktiebolag (Merck

Kartridzs N1; N5 AB) 195 87 Stockholm, Zviedrija; biis: Merck Aktiebolag
(Merck AB), Box 3033 169 03 Solna, Zviedrija.

207 11-0025 |Saizen 8 mg/ml solution [Somatropinum 12 mg/1,5 ml Merck Serono IT/H/0025/008/1{TIA C.1.9. h Izmainas paSreizéja farmakovigilances sistéma, kas
for injection, Solution Kartridzs N1; N5;  [S.p.A., Italija A/81/G aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta
for injection, 8 mg/ml 20 mg/2,5 ml (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé

Kartridzs N1; N5

farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram,
administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Atjaunots Detalizgts farmakovigilances sistemas
apraksts (versija 9.0).; A C.1.9. h Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizgta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): citas DFSA
izmainas, kas neietekmé farmakovigilances sistémas darbibu
(pieméram, administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskir§anas
izmainas). Grupa IT/H/0025/008/1A/81/G ieklautas izmainas.
Atjaunots Detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts
(versija 10.0).; IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sist€émas apraksta (DFSA): citas DFSA
izmainas, kas neietekmé farmakovigilances sistémas darbibu
(piem@ram, administrativas izmainas, akrontmu
atjauninasana,funkciju/procediru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Grupa IT/H/0025/008/TA/81/G ieklautas izmainas.
Atjaunots Detalizets farmakovigilances sist€mas apraksts
(versija 11.0).
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208 09-0221 |Simvastatin Aurobindo |Simvastatinum 40 mg Aurobindo NL/H/1311/004/|1A B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
40 mg film-coated PVDH/PE/PVH/AI |Pharma Limited, [IA/020 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated blisteris N10; N14; |Lielbritanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, 40 mg N28; N30; N50; razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N56; N84; N98; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu simvastatins.
N100; N20; N60;
N9Q
209 09-0222 |Simvastatin Aurobindo [Simvastatinum 80 mg/1 tabl. Aurobindo NL/H/1311/005/|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
80 mg film-coated PVDH/PE/PVH/AI |Pharma Limited, [lA/020 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated blisteris N10; N14; |Lielbritanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, 80 mg N28; N30; N50; razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N56; N84; N98; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu simvastatins.
N100
210 10-0466 |Symbicort Turbuhaler |Budesonidum, 160 mcg/4,5 AstraZeneca AB, [SE/H/0229/001/|1A B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/testé$anas vietas aizsta$ana vai
160 micrograms/4,5 Formoteroli mcg/dose Inhalators |Zviedrija IA/060/G pievieno$ana. Procediira SE/H/xxxx/IA/121/G ieklautas
micrograms/inhalation, |fumaras dihydricus |N60 (1 x 60); N120 izmainas. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta AstraZeneca
inhalation powder, (1 x 120); N120 (2 x AB, Gartunavagen, S-151 85 Sodertalje, Zviedrija.; 1A
Inhalation powder, 160 60); N180 (3 x 60); B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
micrograms/4,5 N600 (10 x 60); sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
micrograms/inhalation N1080 (18 x 60); izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N240 (2 x 120); razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N360 (3 x 120); Procedira SE/H/xxxx/IA/121/G ieklautas izmainas. Tiek
N1200 (10 x 120); atjaunots sertifikats par aktivo vielu formoterola fumarata
N2160 (18 x 120) dihidrats.
211 10-0467 |Symbicort Turbuhaler |Budesonidum, 320 mcg/9 mcg/dose |AstraZeneca AB, |SE/H/0229/002/ |1A B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai
320 micrograms/9 Formoteroli Inhalators N60 (1 x |Zviedrija 1A/060/G pievienoSana. Procedira SE/H/xxxx/IA/121/G ieklautas

micrograms/inhalation,
inhalation powder,
Inhalation powder, 320
micrograms/9
micrograms/inhalation

fumaras dihydricus

60); N120 (2 x 60);
N180 (3 x 60); N600
(10 x 60); N1080
(18 x 60)

izmainas. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta AstraZeneca
AB, Gartunavagen, S-151 85 Sodertalje, Zviedrija.; A
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Procediira SE/H/xxxx/IA/121/G ieklautas izmainas. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu formoterola fumarata
dihidrats.
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212 10-0465 |Symbicort Turbuhaler |Budesonidum, 80 mcg/4,5 AstraZeneca AB, |SE/H/0230/001/|IA B.I1.b.2.a S&rijas parbaudes/testésanas vietas aizstasana vai
80 micrograms/4,5 Formoteroli mcg/dose Inhalators |Zviedrija IA/052/G pievieno$ana. Procedira SE/H/xxxx/IA/121/G ieklautas
micrograms/inhalation, |fumaras dihydricus |N60 (1 x 60); N120 izmainas. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta AstraZeneca
inhalation powder, (1 x 120); N120 (2 x AB, Gartunavagen, S-151 85 Sodertalje, Zviedrija.; 1A
Inhalation powder, 80 60); N180 (3 x 60); B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
micrograms/4,5 N600 (10 x 60); sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
micrograms/inhalation N1080 (18 x 60); izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

N240 (2 x 120); razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N360 (3 x 120); Procedura SE/H/xxxx/IA/121/G ieklautas izmainas. Tiek
N1200 (10 x 120); atjaunots sertifikats par aktivo vielu formoterola fumarata
N2160 (18 x 120) dihidrats.

213 94-0170 |Skinoren 200 mg/g Acidum azelaicum |6 g/30 g Aluminija |Intendis GmbH, IA A.4. Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas,
cream , Cream, 200 tibina N1; 4 g/20 g [Vacija izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja
mg/g Aluminija tiibina (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)

N1;19/5¢9 nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja

Aluminija tiibina dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas

N1;20g/100 g sertifikats. Mainas aktivas vielas Azelainskabes razotaja

Aluminija tlibina nosaukums.; 1A B.I11.1.b1 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE

N1;109/50¢g atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu no pasreiz

Aluminija tibina N1 apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts jauns TSE
sertifikats no pasreiz apstiprinata razotaja.

214 99-0260 [Somnols 7,5 mg film-  |Zopiclonum 7,5 mg PVH/PVDH |AS Grindeks, LV/H/0104/001/]1A C.1.9. a Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
coated tablets, Film- aluminija blisteris  [Latvija 1A/003 aprakstitas Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta
coated tablets, 7,5 mg N10; N20; N30; (DFSA): izmainas, kas attiecas uz kvalificéto personu, kas

N100 atbildiga par farmakovigilanci. Atjaunots detaliz&ts

farmakovigilances sistémas apraksts (versija, datums).;
Var RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas,
izpemot 11.7.1.apakSpunkta minétas
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215

02-0359

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

Sertralinum

50 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N30

Egis
Pharmaceuticals
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. Papildinata droSuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
(03.2010) par jaundzimuso persistgjosas plausu hipertensijas
risku. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB
C.1.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentira,
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. Papildinata droSuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
(03.2010) par paaugstinatu kaulu ltizumu risku. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.3. a [zmainu
veikSana, ko pieprasTjusi Agentlira, pamatojoties uz steidzamu
ar dro§ibu saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti
saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu,
novertéjumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances
darba grupas ieteikumiem (03.2012) par iespgjami
paaugstinatu virie$u neauglibas risku. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

216

10-0529

Targin 10 mg/5 mg
prolonged release
tablets, Prolonged-
release tablets, 10 mg/5
mg

Oxycodoni
hydrochloridum,
Naloxoni
hydrochloridum

10 mg/5 mg PVH/AI
blisteris N10; N14;
N20; N28; N30;
N50; N56; N60;
N98; N100; N100
(10x10)

Mundipharma
GmbH, Austrija

DE/H/1612/001
/IA/018

IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Mainas adrese Francija. Bija: Mindipharma
SAS 2, rue du Docteur Lombard 92130 Issy-les Moulineaux,
Francija; bts: Mundipharma SAS 100, avenue de Suffren
75015 paris, Francija.
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217 10-0530 |Targin 20 mg/10 mg Oxycodoni 20 mg/10 mg Mundipharma DE/H/1612/002 [IA A.1. Registracijas apliecibas pa$nicka nosaukuma un/vai
prolonged release hydrochloridum, PVH/AI blisteris GmbH, Austrija  [/IA/018 adreses izmainas. Mainas adrese Francija. Bija: Mindipharma
tablets, Prolonged- Naloxoni N10; N14; N20; SAS 2, rue du Docteur Lombard 92130 Issy-les Moulineaux,
release tablets, 20 mg/10]hydrochloridum N28; N30; N50; Francija; bts: Mundipharma SAS 100, avenue de Suffren
mg N56; N60; N98; 75015 paris, Francija.

N100; N100 (10x10)

218 10-0531 |Targin 40 mg/20 mg Oxycodoni 40 mg/20 mg Mundipharma DE/H/1612/003 |IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
prolonged release hydrochloridum, PVH/AI blisteris GmbH, Austrija  [/IA/018 adreses izmainas. Mainas adrese Francija. Bija: Mindipharma
tablets, Prolonged- Naloxoni N10; N14; N20; SAS 2, rue du Docteur Lombard 92130 Issy-les Moulineaux,
release tablets, 40 mg/20|hydrochloridum N28; N30; N50; Francija; bs: Mundipharma SAS 100, avenue de Suffren
mg N56; N60; N98; 75015 paris, Francija.

N100; N100 (10x10)

219 10-0528 |Targin 5 mg/2,5 mg Oxycodoni 5 mg/2,5 mg Mundipharma DE/H/1612/004 [IA A.1. Registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma un/vai
prolonged release hydrochloridum, PVH/AI blisteris GmbH, Austrija |/IA/018 adreses izmainas. Mainas adrese Francija. Bija: Mindipharma
tablets, Prolonged- Naloxoni N10; N14; N20; SAS 2, rue du Docteur Lombard 92130 Issy-les Moulineaux,
release tablets, 5 mg/2,5 |hydrochloridum N28; N30; N50; Francija; bs: Mundipharma SAS 100, avenue de Suffren
mg N56; N60; N98; 75015 paris, Francija.

N100; N100 (10x10)

220 11-0047 |Teenia 3 mg/0,02 mg Drospirenonum, 3 mg/0,02 mg Gedeon Richter  [HU/H/0255/001 (IB B.IL.f.1 z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
film-coated tablets, Film{Ethinylestradiolum |PVDH/PE/PVH/AI [Plc., Ungarija /1B/002/G uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmainas.. [zmainas
coated tablets, 3 blisteris N21 (1 x liela sérijas apjoma uzglabasanas nosacijumos.; IA B.I.d.2.a
mg/0,02 mg 21); N63 (3 x 21); Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa

N126 (6 x 21); N273 procediira. Izmainas piemaisijumu noteik$anas metodé un
(13 x21) parametros.

221 07-0044 |Terbinafine Olainfarm | Terbinafinum 250 mg PVH/AI AJS "Olainfarm", [PT/H/0126/001/|1A A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
250 mg tablets, Tablets, blisteris Latvija I1A/014 adreses izmainas. Ungarijas, Trijas, Niderlandes, Polijas un
250 mg (caurspidigs) N14; Slovénijas registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un

N28; N42; N8 adreses izmainas. Bija: Romikim Farma S.L., Gran Via Carlos

I11, 98, 7th floor, 08028 Barcelona, Spanija; biis: Laboratorios
Velvian S.L., C/ Vitoria 9, 2° B, 09004 Burgos, Spanija.
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222 03-0173 |Tetanea 1500 IU/ml Immunoglobulinum |1500 1U/1 mi Sanofi Pasteur IB B.II.d.2a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
solution for injection in [tetani Pilnslirce N1; N20 [S.A., Francija testa procediira. Tiek atjaunota gatava produkta efektivitates
pre-filled syringe, noteikSanas metode.
Solution for injection in
a pre-filled syringes,
1500 1U/ml
223 02-0343  |Tetraxim suspension for [Vaccinum 0,5 ml Stikla Sanofi Pasteur IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
injection in pre-filled diphtheriae, tetani, |pilnslirce ar 2 S.A., Francija testa procediira. [zmainas tetanusa imunogenitates testa metode
syringe, Suspension for |pertussis sine adatam N1; N10; 0,5 (izmantojot peles), ievieSot jaunu atsauces standartu.
injection in a pre-filled |cellulis ex elementis|ml Stikla pilnslirce
syringe, preparatum et ar pievienotu adatu
polimyelitidis N1; 0,5 ml Stikla
inactivatum pilnslirce N1; N10;
adsorbatum N20; 0,5 ml Stikla
pilnslirce bez adatas
N1; N20
224 10-0174 |Tezeo 40 mg tablets, Telmisartanum 40 mg Zentiva k.s., CZ/H/0207/001/|IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
Tablets, 40 mg OPA/AI/PVH/AI Cehija IB/005 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,

blisteris N30; N9O;
N28

mark@&juma un lietosanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu noveértéjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta
droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Mycardis. Zalu
apraksta 4.2 apakSpunkta pievienota informacija par
piesardzibas pasakumiem pirms zalu lietoSanas un rikoSanos ar
tam, zalu lietoSanas veidu, 4.5 pievienota mijiedarbiba ar
ramiprilu. 4.8 pievienotas blakusparadibas - anafilaktiska
reakcija, paaugstinata jutiba. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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225

10-0175

Tezeo 80 mg tablets,
Tablets, 80 mg

Telmisartanum

80 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N30; N90;
N28

Zentiva k.s.,
Cehija

CZ/H/0207/002/

IB/005

IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
mark&juma un lietosanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu novertejumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta
droSuma informacija saskana ar atsauces zalem Mycardis. Zalu
apraksta 4.2 apakSpunkta pievienota informacija par
piesardzibas pasakumiem pirms zaJu lieto$anas un r1koSanos ar
tam, zalu lietoSanas veidu, 4.5 pievienota mijiedarbiba ar
ramiprilu. 4.8 pievienotas blakusparadibas - anafilaktiska
reakcija, paaugstinata jutiba. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

226

99-0840

Toning-up Tablets
Labofarm, Tablets

Crataegi
inflorescentia,
Crataegi Fructus,
Leonuri cardiacae
herba, Meliloti
herba

1 UD Blisteris N20;
N60

Innovative and
Implementation
Pharmaceutical
Laboratory
Labofarm, Polija

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.

227

10-0303

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

Topiramatum

100 mg ABPE
pudele N60

Pfizer Europe MA
EEIG,
Lielbritanija

UK/H/1166/003

/1B/007

IB C.I1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
mark@&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu novertgjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Drosuma
informacijas saskano$ana topiramatu saturoSu zalu apraksta:
iedzimtu anomaliju risks.
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228 10-0304 |Topiramate Pfizer 200 |Topiramatum 200 mg ABPE Pfizer Europe MA|UK/H/1166/004 |IB C.1.2. a Izmainas gen&risko zalu/p&c jaukta iesnieguma
mg film-coated tablets , pudele N60 EEIG, /1B/007 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
Film-coated tablets, 200 Lielbritanija markg&juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
mg produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Drosuma
informacijas saskanoSana topiramatu saturoSu zalu apraksta:
iedzimtu anomaliju risks.
229 10-0301 |Topiramate Pfizer 25  |Topiramatum 25 mg ABPE pudele |Pfizer Europe MA|UK/H/1166/001 |IB C.I.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
mg film-coated tablets , N60; N20 EEIG, /1B/007 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
Film-coated tablets, 25 Lielbritanija mark&juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
mg produktam veiktu tadu pasu izmainu novertgjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Dro§uma
informacijas saskanoSana topiramatu saturoSu zalu apraksta:
iedzimtu anomaliju risks.
230 10-0302 |Topiramate Pfizer 50 Topiramatum 50 mg ABPE pudele |Pfizer Europe MA|UK/H/1166/002 |IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
mg film-coated tablets , N60 EEIG, /1B/007 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
Film-coated tablets, 50 Lielbritanija mark&juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
mg produktam veiktu tadu pasu izmainu novertgjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Drosuma
informacijas saskano$ana topiramatu saturoSu zalu apraksta:
iedzimtu anomaliju risks.
231 12-0091 |Tramcet 37,5 mg/325 |Tramadoli 37,5 mg/325 mg ICN Polfa PT/H/0552/001/ [TA B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
mg tablets, Tablets, 37,5 [hydrochloridum, PVH/PVDH Rzeszow S.A., DC/IA/002 gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
mg/325 mg Paracetamolum aluminija blisteris  [Polija
N10; N20; N30;
N40; N50; N60
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232 96-0316 |Upsarin C 330 mg/200 |Acidum 330 mg/200 mg Bristol-Myers IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg effervescent tablets, |acetylsalicylicum, |Tabina N10; N20  |Squibb sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Effervescent tablets, 330 |Acidum ascorbicum Gyogyszerkereske izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg/200 mg delmi Kft., razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Ungarija Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu acetilsalicilskabi.
233 10-0093 |Vagifem 10 micrograms |Estradiolum 0,01 mg Novo Nordisk UK/H/2176/001 [TA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
vaginal tablets, Vaginal Polipropiléna A/S, Danija /IA/008/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, 10 micrograms aplikators N18; N24 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesad/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu estradiola
hemihidratu.; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
gatava produkta testa procediira
234 05-0128 [Valcyte 450 mg film-  |Valganciclovirum 450 mg Pudelite Roche Latvija NL/H/0323/001/|IA A.4. Aktivas vielas raZzoSana izmantotas aktivas vielas,
coated tablets, Film- N60 SIA, Latvija 1A/048 izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja
coated tablets, 450 mg (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Mainas aktivas vielas valganciklovira un
starpprodukta razotaja nosaukums.
235 08-0052 [Valcyte 50 mg/mi Valganciclovirum |12 g Stikla pudelite |Roche Latvija NL/H/0323/002/|IA A.4. Aktivas vielas raZzoSana izmantotas aktivas vielas,
powder for oral solution, N1 SIA, Latvija 1A/048 izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja

Powder for oral
solution, 50 mg/ml

(tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Mainas aktivas vielas valganciklovira un
starpprodukta razotaja nosaukums.
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236 97-0216 |Zanocin 200 mg film-  |Ofloxacinum 200 mg PVH/AI Ranbaxy (UK) IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- blisteris N10 Ltd., Lielbritanija pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,

coated tablets, 200 mg

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 CMDh prasibam (CMDh/Ph/VWP/028/2011/Rev.1
2012. gada aprili-Fluorhinoloni un QT intervala pagarinasanas
risks). Zalu apraksta apakSpunkta 4.4 precizéta informacija par
pagarinatu QT intervalu. LietoSanas instrukcija bez izmainam.

Humano zalu
novértéSanas nodalas
vaditaja

M. Emersone
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