Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/90 pielikums Nr.3-2

Reg. Zalu nosaul_(ums, zalu AKktivas vielas Informacija par Reglﬁtr?cuas Procediiras . o
Nr.p.k. forma, stiprums/ . - apliecibas Izmainu biitiba
numurs .. nosaukums iepakojumu . numurs
koncentracija IpasSnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 00-0284 |ACC 100 mg powder for|Acetylcysteinum 100 mg Sandoz d.d., IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
oral solution, Powder Papira/Al/PE pacina [Slovénija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
for oral solution, 100 mg N20 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesad/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu acetilcisteinu.; 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 acetilcisteinu.; 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 acetilcistetnu.
2 00-0285 |ACC 200 mg powder for|Acetylcysteinum  [200 mg Sandoz d.d., IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
oral solution, Powder Papira/Al/PE pacina [Slovénija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
for oral solution, 200 mg N20 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu acetilcisteinu.; IA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu acetilcisteinu.; IA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu acetilcistetnu.
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3 00-1091 |ACC Hot 200 mg Acetylcysteinum 200 mg Sandoz d.d., IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
powder for oral solution, Papira/Al/PE pacipa [Slovénija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Powder for oral N20 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
solution, 200 mg razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu acetilcisteinu.; IA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu acetilcisteinu.; IA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu acetilcisteinu.
4 01-0279 |Accuzide 10 mg/12,5 Quinaprilum, 10 mg/12,5 mg Pfizer Limited, IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,

mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 10
mg/12,5 mg

Hydrochlorothiazid
um

PA/AI/PVH//AI
blisteris N30

Lielbritanija

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 droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(FI/H/PSUR/0008 /002) akttvai vielai Quinapril HCTZ. Zalu
apraksta apakSpunkta 4.4 pievienota informacija par urinvielas
slapekla un kreatintna limena paaugstinasanos un bridinajums
par litija lietoSanu; apakSpunkta 4.5 pievienota informacija par
mijiedarbibu ar presoriem aminiem, anjonu apmainas svekiem
un varfarinu; redakcionalas izmainas un pievienotas
blakusparadibas apakSpunkta 4.8. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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01-0280

Accuzide 20 mg/12,5
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 20
mg/12,5 mg

Quinaprilum,
Hydrochlorothiazid
um

20 mg/12,5 mg
PA/AI/PVH/IAI
blisteris N30

Pfizer Limited,
Lielbritanija

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 péc Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(FI/H/PSUR/0008 /002) aktivai vielai Quinapril HCTZ. Zalu
apraksta apakspunkta 4.4 pievienota informacija par urinvielas
slapekla un kreatinina limena paaugstinasanos un bridinajums
par litija lictoSanu; apakSpunkta 4.5 pievienota informacija par
mijiedarbibu ar presoriem aminiem, anjonu apmainas svekiem
un varfarinu; redakcionalas izmainas un pievienotas
blakusparadibas apak$punkta 4.8. Zalu apraksts un lictosanas
instrukcija saskanoti.

09-0488

Accuzide 20 mg/25 mg
film-coated tablets, Film-
coated tablets, 20 mg/25
mg

Quinaprilum,
Hydrochlorothiazid
um

20 mg/25 mg
PA/AI/PVH//IAI
blisteris N30

Pfizer Limited,
Lielbritanija

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 droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(FI/H/PSUR/0008 /002) akttvai vielai Quinapril HCTZ. Zalu
apraksta apakSpunkta 4.4 pievienota informacija par urinvielas
slapekla un kreatintna limena paaugstinasanos un bridinajums
par litija lietoSanu; apakSpunkta 4.5 pievienota informacija par
mijiedarbibu ar presoriem aminiem, anjonu apmainas svekiem
un varfarinu; redakcionalas izmainas un pievienotas
blakusparadibas apakSpunkta 4.8. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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7 03-0001 |Adaptol 300 mg Mebicarum 300 mg Blisteris AJS "Olainfarm", IA B.II1.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
capsules, Capsules, 300 N10; N12; N15; Latvija Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
mg N20 atjaunotajai monografijai. Veiktas izmainas paligvielas
metilceluloze specifikacija, atbilstosi 7,0 Eiropas farmakopejas
monografijai.
8 98-0373 |Adaptol 300 mg tablets, |Mebicarum 300 mg Poliméra AJS "Olainfarm", IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Tablets, 300 mg pudelite N10; N20; [Latvija Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
N30; N40; N50; 300 atjaunotajai monografijai. Veiktas izmainas paligvielas
mg Blisteris N20; metilceluloze specifikacija, atbilstosi 7,0 Eiropas farmakopejas
300 mg Stikla monografijai.
burcina N10; N20;
N30; N40; N50
9 03-0002 |Adaptol 500 mg tablets, |Mebicarum 500 mg PVH/AI AJS "Olainfarm", IA B.II1.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Tablets, 500 mg blisteris N10; N12; [Latvija Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
N15; N20 atjaunotajai monografijai. Veiktas izmainas paligvielas
metilceluloze specifikacija, atbilstosi 7,0 Eiropas farmakopejas
monografijai.
10 01-0377 |Altiva 120 mg film- Fexofenadini 120 mg PVH/PVDH |Ranbaxy (UK) IA B.I1.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no
coated tablets, Film- hydrochloridum blisteris N10 Ltd., Lielbritanija gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa
coated tablets, 120 mg parametra svitro$ana)
11 01-0378 |Altiva 180 mg film- Fexofenadini 180 mg Blisteris Ranbaxy (UK) IA B.11.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitro§ana no

coated tablets, Film-
coated tablets, 180 mg

hydrochloridum

N10; N100

Ltd., Lielbritanija

gatava produkta specifikacijas (piem&ram, novecojusa
parametra svitroSana)
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12 12-0001 |Amlodipine Accord 10 |Amlodipinum 10 mg PVH/PVDH |Accord SE/H/0842/002/ |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg tablets, Tablets, 10 aluminija blisteris  |Healthcare IB/003 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
mg N10; N20; N28; Limited, zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,

N30; N50; N9O; Lielbritanija datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006

N98; N100 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Atjaunota droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba dali$anas procediiras
(DK/H/PSUR/0007/002) amlodipinam/Norvasc. Zalu apraksta
4.5 apakspunkta pievienota mijiedarbiba ar simvastatinu. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

13 12-0001 |Amlodipine Accord 10 |Amlodipinum 10 mg PVH/PVDH |Accord SE/H/0842/002/ [IB C.1.1. b Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lietoSanas
mg tablets, Tablets, 10 aluminija blisteris ~ [Healthcare 1B/002 instrukcija, istenojot procediru saskana ar Dir. 2001/83/EK
mg N10; N20; N28; Limited, 30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35. pantu, ja zales

N30; N50; N90; Lielbritanija neietilpst procediiras darbibas joma, bet izmainas veic, lai
N98; N100 nemtu véra procediiras atzinumu, un RAI neiesniedz jaunus

papildu datus. Atjaunota droSuma informacija saskana ar
Direktivas 2001/83/EC 30. panta EK parvertésanas procediiras
(07.10.2011.) 1émumu C(2011)7283 amlodiptnam/Norvasc.
Visi zalu apraksta apakspunkti saskanoti, ievieSot vienotu
formulgjumu ES dalibvalstis. Zalu apraksts un lictosanas
instrukcija saskanoti.
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14 12-0002 |Amlodipine Accord 5  |Amlodipinum 5mg PVH/PVDH  |Accord SE/H/0842/001/ |IB C.1.1. b Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lictosanas
mg tablets, Tablets, 5 aluminija blisteris  |Healthcare I1B/002 instrukcija, istenojot procediiru saskana ar Dir. 2001/83/EK
mg N10; N20; N28; Limited, 30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35. pantu, ja zales
N30; N50; N98; Lielbritanija neietilpst procediiras darbibas joma, bet izmainas veic, lai
N100 nemtu véra procediiras atzinumu, un RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Atjaunota droSuma informacija saskana ar
Direktivas 2001/83/EC 30. panta EK parvértésanas procediiras
(07.10.2011.) 1émumu C(2011)7283 amlodipinam/Norvasc.
Visi zalu apraksta apakspunkti saskanoti, ieviesot vienotu
formulgjumu ES dalibvalstis. Zalu apraksts un lictosanas
instrukcija saskanoti.
15 12-0002 |Amlodipine Accord 5  |Amlodipinum 5mg PVH/PVDH |Accord SE/H/0842/001/ |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg tablets, Tablets, 5 aluminija blisteris ~ [Healthcare IB/003 pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu ierobezojumu,
mg N10; N20; N28; Limited, zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
N30; N50; N98; Lielbritanija datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N100 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Atjaunota droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(DK/H/PSUR/0007/002) amlodipinam/Norvasc. Zalu apraksta
4.5 apakspunkta pievienota mijiedarbiba ar simvastatinu. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
16 08-0358 |Amlodipine Teva 10 mg [Amlodipinum 10 mg PVH/PVDH |Teva Pharma UK/H/1158/002 [IB C.I.1. b Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lietoSanas
tablets, Tablets, 10 mg aluminija B.V., Niderlande [/1B/008 instrukcija, istenojot procediru saskana ar Dir. 2001/83/EK
kalendarais blisteris 30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35. pantu, ja zales
N28; 10 mg neietilpst procediiras darbibas joma, bet izmainas veic, lai
PVH/PVDH nemtu véra procediiras atzinumu, un RAI neiesniedz jaunus
aluminija blisteris papildu datus. Harmoniz€ta droSuma informacija saskana ar
N14; N15; N20; Direktivas 2001/83/EC 30. panta EK parvérteésanas procediiras
N28; N30; N50; (07/10/2011) lemumu C(2011)7283 amlodipinam/Norvasc.
N56; N84; N90; Zalu apraksta apak$punkti saskanoti, ievieSot vienotu
N98; N100; N112; formul&jumu visas ES dalibvalstis. Zalu apraksts un lietoSanas
N30 (3x10) instrukcija saskanoti.
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17 08-0358 |Amlodipine Teva 10 mg |Amlodipinum 10 mg PVH/PVDH |Teva Pharma UK/H/1158/002 [IA B.I1.b.2b1 Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana
tablets, Tablets, 10 mg aluminija B.V., Niderlande |/IA/009/G vai pievienoSana bez s€rijas parbaudes/testesanas. Tiek

kalendarais blisteris pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Teva

N28; 10 mg Operations Poland Sp. z.0.0., Mogilska 80 Str., 31-546

PVH/PVDH Krakow, Polijja. ; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas

aluminija blisteris vielas, starpprodukta vai gatava produkta raZotnes,

N14; N15; N20; iepakoSanas vietas, par serijas izlaidi atbildiga razotaja un par

N28; N30; N50; s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai

N56; N84; N9O; paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija).

N98; N100; N112; Tiek svitrots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs ar sérijas

N30 (3x10) parbaudi, sekundaras un primaras iepakosanas vieta Teva
Pharmaceuticals Works Private Limited Company, Tancsics
Milaly ut 82, H-2100 Godollo, Ungarija. ; IA A.5. b Gatava
produkta razotaja, tostarp kvalitates kontroles iestazu,
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas kvalitates
kontroles vietas nosaukums. Bija: Jaba Farmaceutica, Rue
Comandante Carvalho, Araujo, Sete Casa, 2670 Loures,
Portugale; biis: Generis Farmaceutica S.A., Rue Comandante
Carvalho, Araujo, Sete Casa, 2670 Loures, Portugale.

18 08-0357 |Amlodipine Teva5 mg |Amlodipinum 5mg PVH/PVDH [Teva Pharma UK/H/1158/001 [IB C.I.1. b Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lietoSanas

tablets, Tablets, 5 mg

aluminija blisteris
N15; N20; N28;
N30; N50; N56;
N84; N90O; N98;
N100; N112; N300
(10x30); N30
(3x10); 5 mg
Kalendarveida
iepakojums N28

B.V., Niderlande

/1B/008

instrukcija, 1stenojot procediiru saskana ar Dir. 2001/83/EK
30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35. pantu, ja zales
neietilpst procediiras darbibas joma, bet izmainas veic, lai
nemtu véra procediras atzinumu, un RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar
Direktivas 2001/83/EC 30. panta EK parvertésanas procediiras
(07/10/2011) Iémumu C(2011)7283 amlodiptnam/Norvasc.
Zalu apraksta apakspunkti saskanoti, ievieSot vienotu
formulgjumu visas ES dalibvalstis. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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19 08-0357 |Amlodipine Teva5 mg |Amlodipinum 5mg PVH/PVDH [Teva Pharma UK/H/1158/001 [IA B.I1.b.2b1 Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana
tablets, Tablets, 5 mg aluminija blisteris  |B.V., Niderlande |/IA/009/G vai pievienosana bez sé€rijas parbaudes/testesanas. Tiek

N15; N20; N28; pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Teva

N30; N50; N56; Operations Poland Sp. z.0.0., Mogilska 80 Str., 31-546

N84; N90; N98; Krakow, Polija. ; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas

N100; N112; N300 vielas, starpprodukta vai gatava produkta raZotnes,

(10x30); N30 iepakoSanas vietas, par serijas izlaidi atbildiga razotaja un par

(3x10); 5 mg s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai

Kalendarveida paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija).

iepakojums N28 Tiek svitrots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs ar sérijas
parbaudi, sekundaras un primaras iepakosanas vieta Teva
Pharmaceuticals Works Private Limited Company, Tancsics
Milaly ut 82, H-2100 Godollo, Ungarija. ; IA A.5. b Gatava
produkta razotaja, tostarp kvalitates kontroles iestazu,
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas kvalitates
kontroles vietas nosaukums. Bija: Jaba Farmaceutica, Rue
Comandante Carvalho, Araujo, Sete Casa, 2670 Loures,
Portugale; biis: Generis Farmaceutica S.A., Rue Comandante
Carvalho, Araujo, Sete Casa, 2670 Loures, Portugale.

20 10-0407 |Amoxicillin/Clavulanic |Amoxicillinum, 500 mg/125 mg Aurobindo NL/H/1707/001/]IB C.I.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana, kuru
acid Aurobindo 500 Acidum Aluminija blisteris [Pharma Limited, |IB/008/G attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi saistiba
mg/125 mg film-coated |clavulanicum N4; N5; N6; N7; Lielbritanija ar citu §1 pasa RAI produktu. Atjaunots Detaliz&ts
tablets, Film-coated N8; N10; N12; N14; farmakovigilances sistémas apraksts.; IB A.2. b Zalu
tablets, 500 mg/125 mg N15; N16; N20; nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas Griekija no

N21; N25; N30; Amoxicillin+Clavulanic acid Aurobindo (500+125) mg uz
N35; N40; N50; CLAVUXIL (500+125) mg.
N100; N500

21 10-0408 |Amoxicillin/Clavulanic |Amoxicillinum, 875 mg/125 mg Aurobindo NL/H/1707/002/(IB C.I.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana, kuru
acid Aurobindo 875 Acidum Aluminija blisteris [Pharma Limited, |IB/008/G attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novert&jusi saistiba
mg/125 mg film-coated [clavulanicum N4; N5; N6; N7; Lielbritanija ar citu §1 pasa RAI produktu. Atjaunots Detaliz&ts
tablets, Film-coated N8; N10; N12; N14; farmakovigilances sistémas apraksts.; IB A.2. b Zalu
tablets, 875 mg/125 mg N15; N16; N20; nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas Griekija no

N21; N25; N30; Amoxicillin+Clavulanic acid Aurobindo (875+125) mg uz
N35; N40; N50; CLAVUKXIL (875+125) mg.
N100; N500
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22 99-0781 |Anafranil 10 mg coated |Clomipramini 10 mg Blisteris N30 |Novartis Finland IA B.La.l. f Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas kvalitates
tablets, Coated tablets, |hydrochloridum Oy, Somija kontroles kartibu, — vietas, kur notiek s€rijas
10 mg kontrole/testeéSana, aizstasana vai pievienosana. Tiek

pievienota kvalitates kontroles vieta.

23 97-0406 |Anafranil 25 mg coated |Clomipramini 25 mg Blisteris N30 |Novartis Finland IA B.L.a.1. f Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas kvalitates
tablets, Coated tablets, [hydrochloridum Oy, Somija kontroles kartibu, — vietas, kur notiek sérijas
25mg kontrole/testeéSana, aizstasana vai pievienosana. Tiek

pievienota kvalitates kontroles vieta.

24 99-0782 [Anafranil SR 75 mg Clomipramini 75 mg Novartis Finland IA B.1.a.1. f Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas kvalitates
sustained release tablets, |hydrochloridum PVDH/PE/PVH/AI |Oy, Somija kontroles kartibu, — vietas, kur notiek sérijas
Sustained release blisteris N20 (2x10); kontrole/testéSana, aizstasana vai pievienoSana. Tiek
tablets, 75 mg 75 mg PVH/AI pievienota kvalitates kontroles vieta.

blisteris N20 (2x10)

25 10-0339 |Azibiot 500 mg film- Azithromycinum  |500 mg PVH/AI KRKA, d.d., IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- blisteris N3 Novo mesto, pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobeZojumu,
coated tablets, 500 mg Slovénija 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 CMDh rekomendacijam par Azitromicinu
saturo$am zalém pacientiem ar smagiem aknu darbibas
trauc€jumiem 2010. gada oktobri. Zalu apraksta apak$punkta
4.4 pievienots bridinajums pacientiem ar nozimigam aknu
slimibam. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

26 04-0102 |Bisocard 10 mg coated |Bisoprololi fumaras [10 mg Blisteris N30; |Meda Pharma IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
tablets, Coated tablets, N60 SIA, Latvija adreses izmainas. Bija: Meda Pharma SIA, O.Vaciesa iela 13,

10 mg

Riga, LV-1004, Latvija.; biis: Meda Pharma SIA, Vienibas
gatve 109, Riga, LV-1058, Latvija.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/90 pielikums Nr.3-2

coated tablets, Film-
coated tablets, 250 mg

N10; N20

Works
"Polpharma"
S.A., Polija

1 2 3 4 5 6 8

27 04-0101 |Bisocard 5 mg coated  |Bisoprololi fumaras [5 mg Blisteris N30; |Meda Pharma IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
tablets, Coated tablets, 5 N60 SIA, Latvija adreses izmainas. Bija: Meda Pharma SIA, O.Vaciesa iela 13,
mg Riga, LV-1004, Latvija.; bus: Meda Pharma SIA, Vienibas

gatve 109, Riga, LV-1058, Latvija.

28 11-0276 |Bramitob 300 mg/4 ml | Tobramycinum 300 mg/4 ml Chiesi IA A.5. a Par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma
nebuliser solution, Polietiléna flakons |Pharmaceuticals un/vai adreses izmainas. Bija: Chiesi Farmaceutici S.p.A., Via
Nebuliser solution, 300 N16; N28; N56 GmbH, Austrija Palermo 26/A, Parma - 1, I - 43100, Italija; bis: Chiesi
mg/4 ml Farmaceutici S.p.A., Via Palermo 26/A, Parma, | - 43122,

Italija.; IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa
ieklauta izmaina. Mainas razotaja nosaukums un adrese. Bija:
Chiesi Farmaceutici S.p.A., Via Palermo 26/A, Parma -1, | -
43100, Italija; biis: Chiesi Farmaceutici S.p.A., Via Palermo
26/A, Parma, I - 43122, Italija.

29 05-0279 |[Calcium Sopharma 8,94 |Calcium 89,4 mg/10 ml Stikla|SIA "Briz", IA B.11.a.3b1 Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas):
mg/ml solution for ampula N50; N5 Latvija visas gatava produkta kvantitativa sastava nelielas korekcijas
injection, Solution for saistiba ar paligvielam ; IB B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko
injection, 8,94 mg/ml izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro

gatava produkta razoSanas laika. Citas izmainas. ; IB B.Il.a.z
Gatava produkta apraksta un sastava izmainas. Citas izmainas..
Tiek veiktas izmainas kalcija glikonata un kalcija levulinata
dihidrata kvantitativaja sastava.

30 03-0155 |Cipronex 250 mg film- |Ciprofloxacinum  |250 mg Blisteris Pharmaceutical IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas

sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas
vielas ciprofloksacina hidrohlorida sertifikats no jauna
razotaja.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/90 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
31 03-0156 |Cipronex 500 mg film- |Ciprofloxacinum  |500 mg Blisteris Pharmaceutical IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- N10; N20 Works sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 500 mg "Polpharma” izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
S.A., Polija razosanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns aktivas
vielas ciprofloksacina hidrohlorida sertifikats no jauna
razotaja.
32 02-0393 |Co-Diovan 160 mg/12,5 |Valsartanum, 160 mg/12,5 mg Novartis Finland |SE/H/0565/002/ |IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
mg film-coated tablets, |Hydrochlorothiazid |PVDH/PE/PVH/AI |Oy, Somija IA/080/G vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas

Film-coated tablets, 160

mg/12,5 mg

um

kalendarais blisteris
N28

izlaidi atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja min€ta dokumentacija). Procediira
SE/H/xxxx/IA/119/G ieklauta izmaina. Tiek svitrots aktivas
vielas (valsartans) starpprodukta razotajs.; IA A.4. Aktivas
vielas razoSana izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta
vai starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga
gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai
adreses izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Procediira
SE/H/xxxx/IA/119/G iek]auta izmaina. Mainas aktivas vielas
starpprodukta (valsartans) razotaja nosaukums.; IA B.lL.a.1. f
Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas kvalitates kontroles
kartibu, — vietas, kur notiek sérijas kontrole/testésana,
aizstaSana vai pievienoSana. Procediira SE/H/xxxx/IA/119/G
ieklauta izmaina. Tiek pievienota aktivas vielas (valsartans)
kvalitates kontroles vieta.; IA B.l.a.1. f [zmainas, kas attiecas
uz aktivas vielas kvalitates kontroles kartibu, — vietas, kur
notiek serijas kontrole/testeéSana, aizstasana vai pievienosana.
Procediira SE/H/xxxx/IA/119/G ieklauta izmaina. Tiek aizstata
akttvas vielas (hidrohlortiazids) kvalitates kontroles vieta.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/90 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
33 02-0393 |Co-Diovan 160 mg/12,5 |Valsartanum, 160 mg/12,5 mg Novartis Finland |SE/H/0565/002/ |IA C.1.9. i Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas
mg film-coated tablets, |Hydrochlorothiazid |PVDH/PE/PVH/AI |Oy, Somija IA/079/G aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas apraksta

Film-coated tablets, 160
mg/12,5 mg

um

kalendarais blisteris
N28

(DFSA): DFSA izmainas, lai nemtu véra ta pasa DFSA
novertgjumu saistiba ar citam ta pasa RAI zalem. Grupa
SE/H/565/02/1A/079/G ieklautas izmainas. Atjaunots
Detalizets farmakovigilances sistemas apraksts (versija 11.0
datéta 22.02.2012). ; IA C.1.9. e Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita DFSA:
pamatnoteikumu izmainas ligumos ar citam personam vai
organizacijam, kas minétas DFSA, jo 1pasi — ja tiek slegti
apaksligumi saistiba ar elektronisku pazinoSanu par konkrétu
zalu lietojuma drosumu, galvenajam datubazém, PSUR u.c..
Procedira SE/H/XXXX/IA/113/G ieklautas izmainas.
Atjaunots Detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts
(versija 3.0 datéta 01.13.2012).
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/90 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
34 02-0394 |Co-Diovan 160 mg/25 |Valsartanum, 160 mg/25 mg Novartis Finland |SE/H/0565/003/ |IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
mg film-coated tablets, |Hydrochlorothiazid |PVDH/PE/PVH/AI |Oy, Somija IA/080/G vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas

Film-coated tablets, 160
mg/25 mg

um

kalendarais blisteris
N28

izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitrosana (ja min€ta dokumentacija). Procediira
SE/H/xxxx/IA/119/G ieklauta izmaina. Tiek svitrots aktivas
vielas (valsartans) starpprodukta razotajs.; IA A.4. Aktivas
vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta
vai starpprodukta razotdja vai piegadataja (tostarp attieciga
gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai
adreses izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Procediira
SE/H/xxxx/IA/119/G ieklauta izmaina. Mainas aktivas vielas
starpprodukta (valsartans) razotaja nosaukums.; IA B.lL.a.1. f
Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas kvalitates kontroles
kartibu, — vietas, kur notiek sérijas kontrole/testésana,
aizstasana vai pievienoSana. Procedira SE/H/xxxx/IA/119/G
icklauta izmaina. Tiek pievienota aktivas vielas (valsartans)
kvalitates kontroles vieta.; IA B.Il.a.1. f [zmainas, kas attiecas
uz aktivas vielas kvalitates kontroles kartibu, — vietas, kur
notiek sérijas kontrole/testéSana, aizstasana vai pievienosana.
Procediira SE/H/xxxx/IA/119/G ieklauta izmaina. Tiek aizstata
aktivas vielas (hidrohlortiazids) kvalitates kontroles vieta.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/90 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
35 02-0394 |Co-Diovan 160 mg/25 |Valsartanum, 160 mg/25 mg Novartis Finland |SE/H/0565/003/ |IA C.1.9. i Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas
mg film-coated tablets, |Hydrochlorothiazid |PVDH/PE/PVH/AI |Oy, Somija IA/079/G aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas apraksta
Film-coated tablets, 160 jum kalendarais blisteris (DFSA): DFSA izmainas, lai nemtu véra ta pasa DFSA
mg/25 mg N28 novertgjumu saistiba ar citam ta pasa RAI zalem. Grupa

SE/H/565/03/1A/079/G ieklautas izmainas. Atjaunots
Detalizets farmakovigilances sistemas apraksts (versija 11.0
datéta 22.02.2012). ; IA C.1.9. e Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita DFSA:
pamatnoteikumu izmainas ligumos ar citam personam vai
organizacijam, kas minétas DFSA, jo 1pasi — ja tiek slegti
apaksligumi saistiba ar elektronisku pazinoSanu par konkrétu
zalu lietojuma drosumu, galvenajam datubazém, PSUR u.c..
Procedira SE/H/XXXX/IA/113/G ieklautas izmainas.
Atjaunots Detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts
(versija 3.0 datéta 01.13.2012).
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/90 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
36 98-0310 |Co-Diovan 80 mg/12,5 |Valsartanum, 80 mg/12,5 mg Novartis Finland |SE/H/0565/001/ |IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
mg film-coated tablets, |Hydrochlorothiazid |PVDH/PE/PVH/AI |Oy, Somija IA/080/G vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas

Film-coated tablets, 80
mg/12,5 mg

um

kalendarais blisteris
N28

izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitrosana (ja min€ta dokumentacija). Procediira
SE/H/xxxx/IA/119/G ieklauta izmaina. Tiek svitrots aktivas
vielas (valsartans) starpprodukta razotajs.; IA A.4. Aktivas
vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta
vai starpprodukta razotdja vai piegadataja (tostarp attieciga
gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai
adreses izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Procediira
SE/H/xxxx/IA/119/G ieklauta izmaina. Mainas aktivas vielas
starpprodukta (valsartans) razotaja nosaukums.; IA B.lL.a.1. f
Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas kvalitates kontroles
kartibu, — vietas, kur notiek sérijas kontrole/testésana,
aizstasana vai pievienoSana. Procedira SE/H/xxxx/IA/119/G
icklauta izmaina. Tiek pievienota aktivas vielas (valsartans)
kvalitates kontroles vieta.; IA B.Il.a.1. f [zmainas, kas attiecas
uz aktivas vielas kvalitates kontroles kartibu, — vietas, kur
notiek sérijas kontrole/testéSana, aizstasana vai pievienosana.
Procediira SE/H/xxxx/IA/119/G ieklauta izmaina. Tiek aizstata
aktivas vielas (hidrohlortiazids) kvalitates kontroles vieta.
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37

98-0310

Co-Diovan 80 mg/12,5
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 80
mg/12,5 mg

Valsartanum,
Hydrochlorothiazid
um

80 mg/12,5 mg
PVDH/PE/PVH/AI
kalendarais blisteris
N28

Novartis Finland
Oy, Somija

SE/H/0565/001/
IA/079/G

IA C.1.9. i Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas apraksta
(DFSA): DFSA izmainas, lai nemtu véra ta pasa DFSA
novertgjumu saistiba ar citam ta pasa RAI zalem. Grupa
SE/H/565/01/1A/079/G ieklautas izmainas. Atjaunots
Detalizets farmakovigilances sistemas apraksts (versija 11.0
datéta 22.02.2012).; IA C.1.9. e Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita DFSA:
pamatnoteikumu izmainas ligumos ar citam personam vai
organizacijam, kas minétas DFSA, jo 1pasi — ja tiek slegti
apaksligumi saistiba ar elektronisku pazinoSanu par konkrétu
zalu lietojuma drosumu, galvenajam datubazém, PSUR u.c..
Procedira SE/H/XXXX/IA/113/G ieklautas izmainas.
Atjaunots Detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts
(versija 3.0 datéta 01.13.2012).

38

10-0254

Combodart 0,5 mg/0,4
mg hard capsules,
Capsules, hard, 0,5
mg/0,4 mg

Dutasteridum,
Tamsulosini
hydrochloridum

0,5 mg/0,4 mg
ABPE pudele N7;
N30; N90

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

DE/H/2251/001
/1B/014/G

IA B.IL.b.2.a S@rijas parbaudes/testéSanas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Grupa DE/H/2251/001/IB/14/G ieklauta
izmaina. Tiek pievienota serijas parbaudes vieta Synthon
Hispania S.L., Castello, 1, Poligono las Salinas 08830 Saint
Boi de Lobregat, Spanija..; IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek
jebkada(-as) nesterilu zalu raZzoSanas operacija(-as), iznpemot
seriju izlaides, s€riju kontroli, primaro un sekundaro
iepakoS$anu, aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienots
razotajs Synthon Hispania S.L., Castello, 1, Poligono las
Salinas 08830 Saint Boi de Lobregat, Spanija.; IB B.I11.b.3.z
Izmainas gatava produkta razoSanas procesa. Citas izmainas..
Grupa DE/H/2251/001/IB/14/G ieklauta izmaina.
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1

2

3

4

6

7

8

39

12-0061

Confortlax 5,9 g powder
for oral solution,
Powder for oral
solution, 5,9 ¢

Macrogolum 3350

5949
Papira/ZBPE/Al/koe
kstriizijas PE pacina
N2; N8; N10; N20;
N24; N30; N50

McNeil Products
Limited,
Lielbritanija

IT/H/0255/001/1
B/002/G

IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
pievienoSana. Grupa IT/H/0255/001/IB/002/G ieklautas
izmainas. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta Famar
Orleans, 5 Avenue de Concyr, 45071 Orleans cedex 2,
Francija.; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana
vai pievienoSana. Grupa I'T/H/0255/001/1B/002/G iek]autas
izmainas. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta Famar
Orleans, 5 Avenue de Concyr, 45071 Orleans cedex 2,
Francija.; IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as)
nesterilu zalu razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides,
sériju kontroli, primaro un sekundaro iepakosanu, aizstasana
vai pievienosana. Tiek pievienots razotajs Famar Orleans, 5
Avenue de Concyr, 45071 Orleans cedex 2, Francija.; IA
B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai
pievienoSana bez s€rijas parbaudes/testéSanas. Grupa
IT/H/0255/1B/002/G ieklautas izmainas. Tiek pievienots par
s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Famar Orleans, 5 Avenue de
Concyr, 45071 Orleans cedex 2, Francija.

40

99-0966

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

Dorzolamidum,
Timololum

5 ml Flakons N3;
N1; N6

Merck Sharp &
Dohme Latvija
SIA, Latvija

IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana vai izmainas

41

05-0043

Diclac 1% gel, Gel, 1%

Diclofenacum
natricum

1 g/100 g Aluminija
tiba N1; 0,25 g/25 g
Aluminija tiba N1;
0,5 g/50 g Aluminija
tiba N1

Sandoz d.d.,
Slovénija

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Harmoniz&ta droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem aktivai vielai - diklofenaks
/atsauces zales - Voltaren . (Ieklauti noradijumi par lietoSanu
Tpasam pacientu grupam. Veiktas redakcionalas izmainas
apakSpunktos: 4.3, 4.4, 4.6, 4.7, 4.8, 5.2. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/90 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8

42 01-0233 |Diclac 100 mg modified |Diclofenacum 100 mg Blisteris Sandoz d.d., IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
release tablets, Modified{natricum N20; N50; N100 Slovénija pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
release tablets, 100 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 droSuma pamatdatiem aktivai vielai - diklofenaks
/atsauces zales - Voltaren. (Iek]auti noradijumi par lietoSanu
Tpasam pacientu grupam, pievienota mijiedarbiba ar kaliju
aizturoSiem diurétiskajiem lidzekliem, takrolimu,
trimetoprimu. Veiktas redakcionalas izmainas apaks$punktos:
43,4.4,45,4.6,4.7,4.8,4.9,5.3. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

43 05-0138 |Diclac 75 mg/3 ml Diclofenacum 75 mg/3 ml Ampula |Sandoz d.d., IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
solution for natricum N5; N50 Slovénija vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
injection/infusion, izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
Solution for injection uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
and infusion, 75 mg/3 svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
ml vielas diklofenaka natrija sals raZotajs.

44 05-0138 |Diclac 75 mg/3 ml Diclofenacum 75 mg/3 ml Ampula |Sandoz d.d., IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
solution for natricum N5; N50 Sloveénija pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu ierobezojumu,

injection/infusion,
Solution for injection
and infusion, 75 mg/3
ml

zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Harmonizgta droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem aktivai vielai - diklofenaks
/atsauces zales - Voltaren . (Ieklauti noradijumi par lietoSanu
Tpasam pacientu grupam, pievienota mijiedarbiba ar kaliju
aizturoSiem diurétiskajiem lidzekliem, takrolimu,
trimetoprimu. Veiktas redakcionalas izmainas apakSpunktos:
43,4.4,45,4.6,4.7,4.8,4.9,5.3. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/90 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

8

45

99-0828

Diclac ID 150 mg
modified release tablets,
Modified-release tablets,
150 mg

Diclofenacum
natricum

150 mg Blisteris
N20; N100

Sandoz d.d.,
Sloveénija

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 aktivai vielai - diklofenaks
/atsauces zales - Voltaren. (Iek]auti noradijumi par lietoSanu
Tpasam pacientu grupam, pievienota mijiedarbiba ar kaliju
aizturosiem diurétiskajiem lidzekliem, takrolimu,
trimetoprimu. Veiktas redakcionalas izmainas apaks$punktos:
43,4.4,45,4.6,4.7,4.8,4.9,5.3. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

46

99-0827

Diclac ID 75 mg
modified release tablets,
Modified-release tablets,
75 mg

Diclofenacum
natricum

75 mg Blisteris N20;
N100

Sandoz d.d.,
Slovénija

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Harmonizgta drosuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem aktivai vielai - diklofenaks
/atsauces zales - Voltaren. (Ieklauti noradijumi par lieto§anu
Ipasam pacientu grupam, pievienota mijiedarbiba ar kaliju
aizturoSiem diurétiskajiem lidzekliem, takrolimu,
trimetoprimu. Veiktas redakcionalas izmainas apaks$punktos:
43,4.4,45,4.6,4.7,4.8,4.9, 5.3. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/90 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
47 02-0392 |Diovan 160 mg film- Valsartanum 160 mg Novartis Finland |SE/H/0406/004/|IA C.1.9. e Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas

coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |0y, Somija IA/115/G aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas ligumos ar citam

coated tablets, 160 mg kalendarais blisteris personam vai organizacijam, kas minétas DFSA, jo Tpasi — ja
N14; N28; N56; tiek slegti apaksligumi saistiba ar elektronisku pazinoSanu par
N98; N280; 160 mg konkrétu zalu lietojuma droSumu, galvenajam datubazem,
PVH/PVDH PSUR u.c.. Procediira SE/H/XXXX/IA/113/G ieklautas
aluminija izmainas. Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances sisteémas
kalendarais blisteris apraksts (versija 5.0 datéta 01.13.2012).; IA C.1.9. i Izmainas
N28; N14; N56; pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita Detalizeta
N98; N280; 160 mg farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): DFSA izmaipas,
PVH/PVDH lai nemtu véra ta pasa DFSA novertgjumu saistiba ar citam ta

aluminija vienas
devas blisteris N56
(56x1); N98 (98x1);
N280 (280x1); 160
mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N30; N56;
N90; N98; 160 mg
PVDH/PE/PVH/AI
vienas devas
blisteris N56 (56x1);
N98 (98x1); N280
(280x1); 160 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N7; N14; N28; N30;
N56; N90; N98

pasa RAI zalem. Grupa SE/H/406/04/IA/115/G ieklautas
izmainas. Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances sisteémas
apraksts (versija 11.0 datéta 22.02.2012).
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Rikojuma Nr.2-20/90 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
48 10-0320 |Diovan 3 mg/ml oral Valsartanum 480 mg/160 ml Novartis Finland |SE/H/0406/007/ |IA C.1.9. e Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
solution, Oral solution, 3 Stikla pudele Oy, Somija IA/115/G aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas ligumos ar citam
mg/ml (dzintarkrasas) N1 personam vai organizacijam, kas mingtas DFSA, jo Tpasi — ja

tiek slegti apaksligumi saistiba ar elektronisku pazinoSanu par
konkrétu zalu lietojuma drosumu, galvenajam datubazeém,
PSUR u.c.. Procediira SE/H/XXXX/IA/113/G ieklautas
izmainas. Atjaunots DetalizEts farmakovigilances sisteémas
apraksts (versija 5.0 datéta 01.13.2012).; IA C.1.9. i Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): DFSA izmaipas,
lai nemtu véra ta pasa DFSA novertgjumu saistiba ar citam ta
pasa RAI zalem. Grupa SE/H/406/07/IA/115/G ieklautas
izmainas. Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances sisteémas
apraksts (versija 11.0 datéta 22.02.2012).
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Rikojuma Nr.2-20/90 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
49 02-0390 |Diovan 40 mg film- Valsartanum 40 mg Novartis Finland |SE/H/0406/005/ |IA C.1.9. e Izmainas pasreizg&ja farmakovigilances sistéma, kas

coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |0y, Somija IA/115/G aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas ligumos ar citam

coated tablets, 40 mg kalendarais blisteris personam vai organizacijam, kas minétas DFSA, jo Tpasi — ja
N28; N14; N56; tiek slegti apaksligumi saistiba ar elektronisku pazinoSanu par
N98; N280; 40 mg konkrétu zalu lietojuma droSumu, galvenajam datubazem,
PVH/PVDH PSUR u.c.. Procediira SE/H/XXXX/IA/113/G ieklautas
aluminija izmainas. Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances sisteémas
kalendarais blisteris apraksts (versija 5.0 datéta 01.13.2012).; IA C.1.9. i Izmainas
N14; N28; N56; pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita Detalizeta
N98; N280; 40 mg farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): DFSA izmaipas,
PVDH/PE/PVH/AI lai nemtu véra ta pasa DFSA novertgjumu saistiba ar citam ta

vienas devas
blisteris N56 (56x1);
N98 (98x1); N280
(280x1); 40 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N30; N56;
N90; N98; 40 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N7; N14; N28; N30;
N56; N90; N98; 40
mg PVH/PVDH
aluminija vienas
devas blisteris N56
(56x1); N98 (98x1);
N280 (280x1)

pasa RAI zalem. Grupa SE/H/406/05/IA/115/G ieklautas
izmainas. Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances sisteémas
apraksts (versija 11.0 datéta 22.02.2012).
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Rikojuma Nr.2-20/90 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
50 02-0391 |Diovan 80 mg film- Valsartanum 80 mg Novartis Finland |SE/H/0406/003/ |IA C.1.9. e Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |0y, Somija IA/115/G aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas ligumos ar citam
coated tablets, 80 mg kalendarais blisteris personam vai organizacijam, kas minétas DFSA, jo Tpasi — ja
N14; N28; N56; tiek slegti apaksligumi saistiba ar elektronisku pazinoSanu par
N98; N280; 80 mg konkrétu zalu lietojuma droSumu, galvenajam datubazem,
PVDH/PE/PVH/AI PSUR u.c.. Procediira SE/H/XXXX/IA/113/G ieklautas
vienas devas izmainas. Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances sisteémas
blisteris N56 (56x1); apraksts (versija 5.0 datéta 01.13.2012).; IA C.1.9. i Izmainas
N98 (98x1); N280 pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita Detalizeta
(280x1); 80 mg farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): DFSA izmainas,
PVH/PVDH lai nemtu véra ta pasa DFSA novertgjumu saistiba ar citam ta
aluminija vienas pasa RAI zalem. Grupa SE/H/406/03/IA/115/G ieklautas
devas blisteris N56 izmainas. Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances sistémas
(56x1); N98 (98x1); apraksts (versija 11.0 datéta 22.02.2012).
N280 (280x1); 80
mg PVH/PVDH
aluminija
kalendarais blisteris
N28; N14; N56;
N98; N280; 80 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N30; N56;
N90; N98; 80 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N7; N14; N28; N30;
N56; N90; N98
51 10-0026 |Drosetil 0,02 mg/3 mg |Ethinylestradiolum, {0,02 mg/3 mg Laboratorios Leon|NO/H/0137/001 |IB B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
film-coated tablets, Film{Drospirenonum PVH/PVDH Farma SA, /1B/003 apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma
coated tablets, 0,02 aluminija blisteris  [Spanija ar pasreiz apstiprinato sé€rijas apjomu. Tiek palielinats s€rijas

mg/3 mg

N21; N63; N126;
N273; N42

apjoms.
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Rikojuma Nr.2-20/90 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
52 10-0028 |Drosetil 0,03 mg/3 mg |Ethinylestradiolum, {0,03 mg/3 mg Laboratorios Leon|NO/H/0137/002 |IB B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
film-coated tablets, Film{Drospirenonum PVH/PVDH Farma SA, /1B/003 apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma
coated tablets, 0,03 aluminija blisteris  |Spanija ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats s€rijas
mg/3 mg N21; N63; N126; apjoms.
N273; N42
53 09-0387 |Egitromb 75 mg film-  |Clopidogrelum 75 mg Egis HU/H/0206/001 [IB B.L.b.2. ¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Pharmaceuticals |/IB/016 testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienosana)
coated tablets, 75 mg blisteris N28; N84; |PLC, Ungarija
N100
54 01-0228 |Emzok 100 mg modified{Metoprololi tartras |100 mg PP/Al TEVA Czech IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,

release tablets, Modified-
release tablets, 100 mg

blisteris N30; N100

Industries s.r.0.,
Cehija

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 péc
periodiski atjaunojama droSuma zinojuma par laika periodu
01.05.2009.-30.04.2012. izvertésanas. Redakcionalas izmainas
un pievienota informacija par ierobezoto pieredzi zalu
lietosana b&érniem zalu apraksta apakSpunkta 4.2; apakSpunkta
4.4 pievienoti bridinajumi par zalu peksnu lietoSanas
partraukSanu un zalu antihipertensivo darbibu un bridinajums
pacientiem ar I pakapes AV blokadi; apakSpunkta 4.5
pievienota informacija par mijiedarbibu ar cimetidinu,
adrenalinu, enzimu induktoriem un simpatomimétiskiem
lidzekliem; apakSpunkta 4.6 pievienota informacija par
nepiecieSamibu partraukt zalu lietoSanu 48-72 stundas pirms
paredzamajam dzemdibam. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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55

01-0227

Emzok 50 mg modified-
release tablets, Modified-
release tablets, 50 mg

Metoprololi tartras

50 mg PP/AI
blisteris N30; N100

TEVA Czech
Industries s.r.o.,
Cehija

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija péc
periodiski atjaunojama droSuma zinojuma par laika periodu
01.05.2009.-30.04.2012. izvertesanas. Redakcionalas izmainas
un pievienota informacija par ierobeZoto pieredzi zalu
lietoSana bérniem zalu apraksta apakspunkta 4.2; apak$punkta
4.4 pievienoti bridinajumi par zalu peksnu lietoSanas
partrauksSanu un zalu antihipertensivo darbibu un bridinajums
pacientiem ar I pakapes AV blokadi; apakSpunkta 4.5
pievienota informacija par mijiedarbibu ar cimetidinu,
adrenalinu, enzimu induktoriem un simpatomimétiskiem
lidzekliem; apakSpunkta 4.6 pievienota informacija par
nepiecieSamibu partraukt zalu lietoSanu 48-72 stundas pirms
paredzamajam dzemdibam. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/90 pielikums Nr.3-2

Solution for injection,
1,25 mg/ml

2 3 4 5 6 8
56 96-0210 |Enap 1,25 mg/ml enalaprilatum 1,25 mg/1 ml KRKA d.d., Novo IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasTjusi Agentiira, pamatojoties
solution for injections, Ampula N5 Mesto, Slovénija 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, novertéjumu un saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata dro§uma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama drosuma
zinojuma darba daliSanas procediiras (SE/H/PSUR/0037/001)
Enalaprilam. Zalu apraksta apakSpunkta 4.2 pievienota lietoSana
Ipasam pacientu grupam; 4.4 apakspunkta pievienoti bridinajumi par
iesp&jamas simtomatiskas hipotensijas attistibas risku un iemesliem.
Ieklauti bridinajumi par Ipasu piesardzibu aortas, mitralo varstulu
stenozes un hipertrofiskas kardiomiopatijas gadijuma, hipoglikémijas
risku cukura diabéta pacientiem, klepu, hiperkaliémijas risku,
lietoSanu kopa ar litija preperatiem (nav ieteicams), etniskam
atSkiribam. Ieklauts bridinajums nelietot zidisanas perioda laika un
bridinajums par pesardzibu, lietojot ipasam pacientu grupam. Zalu
apraksta apak$punkta 4.5 pievienota mijiedarbiba ar diurétiskiem
lidzekliem, kaliju aizturoSiem uztura bagatinatajiem, citiem
antihipertensiviem lidzekliem, litija preperatiem, tricikliskiem
antidepresantiem, antipsihotiskiem lidzekliem, anestézijas lidzekliem,
narkotiskiem Iidzekliem, nesteroidiem pretickaisuma lidzekliem, zelta
preperatiem, simpatomimétiskiem lidzekliem, pretdiabéta Iidzekliem,
trombolitiskiem preperatiem, betablokatoriem un alkoholu. 4.7
apakspunkta ieklauts bridinajums par reibonu un noguruma rasanas
risku. Apaks$punkts 4.8 papildinats un atjaunots atbilstosi organu
sistému klasifikaciju datubazei un harmonizéts atbilstosi jaunakajiem
pétijumu datiem. 4.9 apakSpunkta pievienoti jaunakie dati par
kliniskam izpausmém un terapiju pardozesanas gadijuma.
Redakcionalas izmainas zalu apraksta un lietosanas instrukcija. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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57

96-0580

Enarenal 10 mg tablets,
Tablets, 10 mg

Enalaprili maleas

10 mg Blisteris N20;

N30

Pharmaceutical
Works
"Polpharma”
S.A., Polija

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 péc Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(SE/H/PSUR/0037/001) atsauces zaleém Renitec 20.10.2010.
Redakcionali mainiti zalu apraksta apakSpunkti 4.2-4.9;
apakspunkta 4.6 pievienota informacija par zalu izdaliSanos
mates piena un ietekmi uz zidaini. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti.

58

99-0080

Enarenal 20 mg tablets,
Tablets, 20 mg

Enalaprili maleas

20 mg Blisteris N20;

N30

Pharmaceutical
Works
"Polpharma”
S.A., Polija

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Harmonizgta drosuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droS$uma zinojuma darba daliSanas procediiras
(SE/H/PSUR/0037/001) atsauces zalém Renitec 20.10.2010.
Redakcionali mainiti zalu apraksta apakSpunkti 4.2-4.9;
apakspunkta 4.6 pievienota informacija par zalu izdaliSanos
mates piena un ietekmi uz zidaini. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/90 pielikums Nr.3-2
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59

99-0079

Enarenal 5 mg tablets,
Tablets, 5 mg

Enalaprili maleas

5 mg Blisteris N20;
N30

Pharmaceutical
Works
"Polpharma”
S.A., Polija

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 péc Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(SE/H/PSUR/0037/001) atsauces zaleém Renitec 20.10.2010.
Redakcionali mainiti zalu apraksta apakSpunkti 4.2-4.9;
apakspunkta 4.6 pievienota informacija par zalu izdaliSanos
mates piena un ietekmi uz zidaini. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti.

60

11-0192

Esomeprazole
Polpharma 40 mg
powder for solution for
injectuion/ infusion,
Powder for solution for
injection/infusion, 40
mg

Esomeprazolum

40 mg Stikla flakons
N1; N10

Pharmaceutical
Works
"Polpharma”
S.A., Polija

CZ/H/0174/001/
IB/001

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 droSuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
(marts, 2012). Zalu apraksta 4.4 apakspunkta ieklauts
bridinajums par palielinatu giizas, plaukstas un mugurkaula
ltizumu risku, par smagu hipomagnémijas risku ilgstosi lietojot
protonu siikpa inhibitorus. 4.8 pievienotas blakusparadibas -
giizas, plaukstas vai mugurkaula lizumi, hipomagnémija. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

61

10-0037

Etindros 0,02 mg/3 mg
28 film-coated tablets,
Film-coated tablets, 0,02
mg/3 mg

Ethinylestradiolum,
Drospirenonum

0,02 mg/3 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N28; N56; N168;
N364; N84

Laboratorios Leon
Farma SA,
Spanija

NO/H/0149/001
/IA/011

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. Tiek veiktas nelielas izmainas gatava produkta
razo$anas procesa.
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62 10-0037 |Etindros 0,02 mg/3 mg |Ethinylestradiolum, {0,02 mg/3 mg Laboratorios Leon|NO/H/0149/001 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
28 film-coated tablets, [Drospirenonum PVH/PVDH Farma SA, /IAJ010 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 etinilestradiols.

63 10-0038 |Etindros 0,02 mg/3 mg |Ethinylestradiolum, {0,02 mg/3 mg Ladee Pharma NO/H/0145/001 |IA B.11.b.3.a Nelielas gatava produkta razo$anas procesa
film-coated tablets, Film{Drospirenonum PVH/PVDH Baltics UAB, /IAJO09 izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai lietoSanai
coated tablets, 0,02 aluminija blisteris  [Lietuva ar atru aktivas vielas atbrivosanu vai $kidumiem iekskigai
mg/3 mg N21; N63; N126; lietosanai. Tiek veiktas neliclas izmainas gatava produkta

N273; N42 razoSanas procesa.

64 10-0039 |Etindros 0,03 mg/3 mg |Ethinylestradiolum, |0,03 mg/3 mg Ladee Pharma NO/H/0145/002 |IA B.11.b.3.a Neliclas gatava produkta razo$anas procesa
film-coated tablets, Film{Drospirenonum PVH/PVDH Baltics UAB, /1A/009 izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iek$kigai lietoSanai
coated tablets, 0,03 aluminija blisteris Lietuva ar atru aktivas vielas atbrivoSanu vai $kidumiem iekskigai
mg/3 mg N21; N63; N126; lietoSanai. Tiek veiktas nelielas izmainas gatava produkt

N273; N42 razo$anas procesa.

65 10-0040 |Etindros 0,03 mg/3 mg |Ethinylestradiolum, {0,03 mg/3 mg Laboratorios Leon|NO/H/0149/002 1A B.I1.b.3.a Nelielas gatava produkta raZoSanas procesa
28 film-coated tablets, [Drospirenonum PVH/PVDH Farma SA, /1A/011 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. Tiek veiktas neliclas izmainas gatava produkta

N364; N84 razosSanas procesa.

66 10-0040 |Etindros 0,03 mg/3 mg |Ethinylestradiolum, ]0,03 mg/3 mg Laboratorios Leon|NO/H/0149/002 |IA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
28 film-coated tablets, |Drospirenonum PVH/PVDH Farma SA, /IA/010 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;
N364; N84

razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu etinilestradiols.
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67 11-0020 |Febrisan 750 mg/60 Paracetamolum, 1UD Nycomed GmbH, IA B.Il.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no
mg/10 mg mg Acidum Papira/PE/Al/Surlyn |Vacija gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas (piemeram,
effervescent powder, ascorbicum, pacina N8 novecojusa parametra svitro§ana) ; IA B.IL.e.6.b Izmainas, kas
Effervescent powder, Phenylephrini attiecas uz jebkuru (primara) iepakojuma materiala dalu, kas
750 mg/60 mg/10 mg  |hydrochloridum nesaskaras ar gatavo produktu (pieméram, nonemamu vacinu
krasa, krasu koda gredzeni uz ampulam, adatu aizsargu maina
(izmantota citada plastmasa)) un kas neskar produkta
informaciju
68 08-0017 [Ferinject 50 mg iron/ml |Ferrum 500 mg/10 mi Vifor France SA, |UK/H/0894/001 |IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstagana vai
solution for carboxymaltosum [Flakons N5; N1; N2;|Francija [1A/022 pievieno$ana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta
injection/infusion, 100 mg/2 ml Valida Lehnstrasse 88, 9014 St. Gallen, Sveice.
Solution for injection Flakons N5; N1; N2
and infusion, 50 mg/ml
69 99-0611 |Ferretab comp. 152,10 |Ferrosi fumaras, 152,1 mg/0,5 mg G.L. Pharma IB B.I1.b.3.a Nelielas gatava produkta razoSanas procesa

mg/0,50 mg modified-
release capsules, hard,
Modified release
capsules, hard, 152,10
mg/0,50 mg

Acidum folicum

PVH/AI blisteris
N30; N100; N400

GmbH, Austrija

izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai lictoSanai
ar atru aktivas vielas atbrivosanu vai §kidumiem iekskigai
lieto$anai
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70 08-0287 |Finasteride Teva5 mg |Finasteridum 5mg PVH/PVDH [Teva Pharma FR/H/0347/001/ {IA B.I1.b.2b1 Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana
film-coated tablets, Film- aluminija blisteris  |B.V., Niderlande |IA/009/G vai pievienosana bez sé€rijas parbaudes/testesanas. Tiek
coated tablets, 5 mg N14; N15; N20; pievienots par serijas izlaidi atbildigais razotajs Teva

N28; N30; N50; Operations Poland Sp z 0.0., ul. Mogilska 80, 31-546 Krakow,

N56; N60; N84, Polija.; IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma

N90; N98; N100; un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipasnicka

N120; N120; N50 adreses izmainas Francija. Bija: Teva Sante, Immeuble palatin

(50x1); N50 (50x1) 1, 1 cours du Triangle, 92936 Paris La Defense Cedex,
Francija; bus: Teva Sante, 110, Esplanade du General de
Gaulle, 92931 Paris La Defense Cedex, Francija.; |A B.I11.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu finasterids.

71 08-0287 |Finasteride Teva5 mg |Finasteridum 5mg PVH/PVDH |Teva Pharma FR/H/0347/001/|1B A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
film-coated tablets, Film- aluminija blisteris  |B.V., Niderlande |IB/012 Niderlandg no Finasteride 5 mg Pharmachemie uz Finasteride
coated tablets, 5 mg N14; N15; N20; 5 mg Teva.

N28; N30; N50;
N56; N60; N84;
N90; N98; N100;
N120; N120; N50
(50x1); N50 (50x1)

72 10-0583 |Gembin 40 mg/ml Gemcitabinum 1000 mg/25 ml Actavis Group NL/H/1644/001/]1A B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
concentrate for solution Stikla flakons N1;  |PTC ehf, Islande |IA/009 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

for infusion, Concentrate
for solution for infusion,
40 mg/ml

2000 mg/50 ml
Stikla flakons N1;
200 mg/5 ml Stikla
flakons N1

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu gemcitabina
hidrohloridu.

31



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/90 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
73 10-0549 |Gemsol 40 mg/ml Gemcitabinum 1000 mg/25 ml Ebewe Pharma  |AT/H/0359/001 |IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
concentrate for solution Stikla flakons N1;  |Ges.m.b.H /IAJO07 adreses izmainas. Mainas adrese Vacija. Bija: Neocorp AG
for infusion, Concentrate 2000 mg/50 ml Nfg.KG, Austrija Am Weidenbach 6 82362 Weilheim, Vacija; biis: NeoCorp
for solution for infusion, Stikla flakons N1; GmbH Industriestr. 25 83607 Holzkirchen, Vacija.
40 mg/ml 200 mg/5 ml Stikla
flakons N1; N5; N10
74 98-0385 |Kalymin 60 N 60 mg Pyridostigmini 60 mg Pudelite Teva Pharma IA B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana
tabletes, Tablets, 60 mg |bromidum N100 B.V., Niderlande vai pievieno$ana ar s€rijas parbaudi/testésanu. Tiek aizstats par
serijas izlaidi atbildigais razotajs. Bija: AWD.Pharma GmbH
& Co. KG,Wasastrafle 50, Radebeul, D-01445, Vacija bus:
Merckle GmbH, Graf-Arco-Str.3, 89079 Ulm, Vacija.
75 11-0473 |Kandesar 4 mg tablets, |Candesartanum 4 mg Orion NL/H/2069/002/|1B B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
Tablets, 4 mg cilexetilum OPAJ/AI/PVH/AI Corporation, I1B/002 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala
blisteris N10; N14; |Somija laika datiem). Bija: 21 ménesi; bis: 2 gadi.
N28; N30; N50;
N56; N60; N98;
N100; 4 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N10; N14; N28;
N30; N50; N56;

N60; N98; N100
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76

11-0474

Kandesar 8 mg tablets,
Tablets, 8 mg

Candesartanum
cilexetilum

8 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N10; N14; N28;
N30; N50; N56;
N60; N98; N100; 8
mg OPA/AI/PVH/AI
blisteris N10; N14;
N28; N30; N50;
N56; N60; N98;
N100

Orion

Corporation,

Somija

NL/H/2069/003/
I1B/002

IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
produktam, kas iepakots pardosSanai (pamatojoties uz reala
laika datiem). Bija: 21 ménesi; biis: 2 gadi.

77

11-0478

Kandesar Comp 16
mg/12,5 mg tablets,
Tablets, 16 mg/12,5 mg

Candesartanum
cilexetilum,
Hydrochlorothiazid
um

16 mg/12,5 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N10; N14; N28;
N30; N50; N56;
N60; N98; N100; 16
mg/12,5 mg Al/Al
blisteris N10; N14;
N28; N30; N50;
N56; N60; N98;
N100

Orion

Corporation,

Somija

NL/H/2071/002/
IB/006

IB B.I1.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala
laika datiem). Bija: 18 ménesi; biis: 2 gadi.

78

11-0477

Kandesar Comp 8
mg/12,5 mg tablets,
Tablets, 8 mg/12,5 mg

Candesartanum
cilexetilum,
Hydrochlorothiazid
um

8 mg/12,5 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N10; N14; N28;
N30; N50; N56;
N60; N98; N100; 8
mg/12,5 mg Al/Al
blisteris N10; N14;
N28; N30; N50;
N56; N60; N98;
N100

Orion

Corporation,

Somija

NL/H/2071/001/
IB/006

IB B.II.f.1b1l Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala
laika datiem). Bija: 18 m&nesi; biis: 2 gadi.
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79 05-0376 |Lanzostad 15 mg gastro- |Lansoprazolum 15 mg Al/Al blisteris|Stada DK/H/1653/001 [IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
resistant capsules, hard, N28; N14; N56; Arzneimittel AG, |/1B/045/G pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
Gastro-resistant capsule, N98 Vacija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
hard, 15 mg 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
(decembris, 2011). Zalu apraksta 4.4 apakSpunkts papildinats
ar informaciju par smagu hipomagnémijas risku pacientiem,
ilgstosi lietojot protonu stikna inhibitorus, 4.8 pievienota
blakusparadiba - hipomagnémija. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.; IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko
pieprasijusi Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu
saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju,
PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar
Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata
droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances darba
grupas ieteikumiem (marts, 2012). Zalu apraksta 4.4
apakspunkta ieklauts bridinajums par palielinatu giizas,
plaukstas locitavas un mugurkaula lizumu risku, lielas devas
un ilgstosi lietojot protonu siikpa inhibitorus, 4.8 pievienota
blakusparadiba - giizas, plaukstas locitavas vai mugurkaula
ltizumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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80 05-0377 |Lanzostad 30 mg gastro- |Lansoprazolum 30 mg Al/Al blisteris|Stada DK/H/1653/002 [IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
resistant capsules, hard, N14; N7; N28; N56; |Arzneimittel AG, [/1B/045/G pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
Gastro-resistant capsule, N98 Vacija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
hard, 30 mg 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
(decembris, 2011). Zalu apraksta 4.4 apakSpunkts papildinats
ar informaciju par smagu hipomagnémijas risku pacientiem,
ilgstosi lietojot protonu stikna inhibitorus, 4.8 pievienota
blakusparadiba - hipomagnémija. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.; IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko
pieprasijusi Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu
saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju,
PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar
Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata
droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances darba
grupas ieteikumiem (marts, 2012). Zalu apraksta 4.4
apakspunkta ieklauts bridinajums par palielinatu giizas,
plaukstas locitavas un mugurkaula lizumu risku, lielas devas
un ilgstosi lietojot protonu siikpa inhibitorus, 4.8 pievienota
blakusparadiba - giizas, plaukstas locitavas vai mugurkaula
ltizumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

81 11-0123 |Latanoprost/Timolol Latanoprostum, 2,5 ml Polietiléna  |Actavis Group IE/H/0221/001/1{IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
Actavis 50 Timololi maleas pudelite N1; N3; N6 [PTC ehf, Islande (B/006 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
micrograms/5 mg/ml eye zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
drops, solution, Eye datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
drops, solution, 50 p/5 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
mg/ml neiesniedz jaunus datus. Atjaunota droSuma informacija

saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
SE/H/PSUR/0010/002 atsauces zalém Xalcom. Zalu apraksts
un lietosanas instrukcija saskanoti.
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82 03-0490 |Lodoz 10 mg/6,25 mg |Bisoprololi 10 mg/6,25 mg Merck KGaA, IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
film-coated tablets, Film{fumaras, PVH/AI blisteris Vacija (tostarp aizstasana vai pievienosana). Tiek aizstata metode
coated tablets, 10 Hydrochlorothiazid [N30; N50; N60; tdens satura noteikS$anai uzglabasanas laika.; IB B.I1.d.1.z
mg/6,25 mg um N90; N100; 10 Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu

mg/6,25 mg PP/AI izmainas. Citas izmainas.. Izmainas gatava produkta

blisteris N30; N50; specifikacija- mainits piemaisijuma nosaukums.; IB B.IL.f.1b1

N60; N90; N100 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam produktam, kas
iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika datiem). Tiek
pagarinats gatava produkta uzglabasanas laiks. Bija: 3 gadi,
biis 5 gadi.

83 03-0488 |Lodoz 2,5 mg/6,25 mg |Bisoprololi 2,5 mg/6,25 mg Merck KGaA, IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedira
film-coated tablets, Film{fumaras, PP/AI blisteris N30; |Vacija (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Tiek aizstata metode
coated tablets, 2,5 Hydrochlorothiazid [N50; N60; N90O; tdens satura noteikSanai uzglabasanas laika.; IB B.11.d.1.z
mg/6,25 mg um N100; 2,5 mg/6,25 Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai ierobeZojumu

mg PVH/AI blisteris izmainas. Citas izmainas.. [zmainas gatava produkta

N30; N50; N60; specifikacija- mainits piemaisijuma nosaukums.; IB B.I1.f.1b1

N90; N100 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam produktam, kas
iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala laika datiem). Tiek
pagarinats gatava produkta uzglabasanas laiks. Bija: 3 gadi,
biis 5 gadi.

84 03-0489 |Lodoz 5 mg/6,25 mg Bisoprololi 5 mg/6,25 mg PP/Al [Merck KGaA, IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedira
film-coated tablets, Film{fumaras, blisteris N30; N50; |Vacija (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Tiek aizstata metode

coated tablets, 5
mg/6,25 mg

Hydrochlorothiazid
um

N60; N90; N100; 5
mg/6,25 mg PVH/AI
blisteris N30; N50;
N60; N90; N100

tidens satura noteikSanai uzglabasanas laika.; IB B.11.d.1.z
Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu
izmainas. Citas izmainas.. Izmainas gatava produkta
specifikacija- mainits piemaisijuma nosaukums.; IB B.IL.f.1b1
Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam produktam, kas
iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika datiem). Tiek
pagarinats gatava produkta uzglabasanas laiks. Bija: 3 gadi,
bus 5 gadi.
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85 10-0202 |Loridan 100 mg film-  |Losartanum 100 mg PVH/PVDH |KRKA, d.d., NL/H/1611/003/(IB A.2. b Za]u nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
coated tablets, Film kalicum aluminija blisteris ~ [Novo mesto, IB/016 Cehijas Republika no Losartan Krka uz Losartan JS Partner.
coated tablets, 100 mg N7; N10; N14; N15; |Slovénija
N28; N50; N56;
N98; N20; N30;
N60; N84; N9O;
N100
86 10-0200 |Loridan 25 mg film- Losartanum 25 mg PVH/PVDH |KRKA, d.d., NL/H/1611/001/|IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
coated tablets, Film kalicum aluminija blisteris ~ [Novo mesto, IB/016 Cehijas Republika no Losartan Krka uz Losartan JS Partner.
coated tablets, 25 mg N7; N10; N14; N15; |Slovénija
N20; N28; N30;
N50; N56; N60;
N84; N90; N98;
N100
87 10-0201 |Loridan 50 mg film- Losartanum 50 mg PVH/PVDH (KRKA, d.d., NL/H/1611/002/|1A B.11.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitro$ana no
coated tablets, Film kalicum aluminija blisteris  |[Novo mesto, 1A/014 gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa
coated tablets, 50 mg N10 (1x10); N14 Slovénija parametra svitro$ana). Gatava produkta specifikacija tiek
(2x7); N15 (1x15); svitrots parametrs. Papildus veikti labojumi zalu apraksta 3.
N28; N50 (5x10); punkta un lietodanas instrukcijas 6. punkta. Bija: STs tabletes
N56; N98; N20; var sadalit divas vienadas dalas; bis: Dalfjuma linija paredz&ta
N30; N60; N84; tikai tabletes sadali$anai, lai atvieglotu tas noriSanu, nevis
N90; N100 tabletes daliSanai vienadas devas.
88 10-0201 |Loridan 50 mg film- Losartanum 50 mg PVH/PVDH |KRKA, d.d., NL/H/1611/002/]IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
coated tablets, Film kalicum aluminija blisteris  |[Novo mesto, IB/016 Cehijas Republika no Losartan Krka uz Losartan JS Partner.
coated tablets, 50 mg N10 (1x10); N14 Sloveénija

(2x7); N15 (1x15);
N28; N50 (5x10);
N56; N98; N20;
N30; N60; N84;
N90; N100
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89 05-0092 |Metoprolol HEXAL Z |Metoprololi 142,5 mg PP/AI Hexal AG, Vacija [DK/H/1597/004 [TIA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
142,5 mg prolonged- succinas blisteris N10; N20; /IAJ038 vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
release tablets, N28; N30; N50; izlaidi atbildiga raZotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
Prolonged-release N100; N60; N50 uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
tablets, 142,5 mg (50x1); 142,5 mg svitroSana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrota sekundaras
PVH/Aclar/Al iepakoS$anas vieta Sandoz A/S, C.F. Tietgens Boulevard 40,
blisteris N10; N20; 5220 Odense SU, Danija.
N28; N30; N50;
N50 (50x1); N100;
N60; 142,5 mg
ABPE pudele N30;
N60; N100; N250;
N500
90 05-0089 |Metoprolol HEXAL Z [Metoprololi 23,75 mg PP/AI Hexal AG, Vacija [DK/H/1597/001 [TA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
23,75 mg prolonged- succinas blisteris N10; N20; /IA/038 vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas

release tablets,
Prolonged-release
tablets, 23,75 mg

N28; N30; N50;
N100; N60; N50
(50x1); 23,75 mg
PVH/Aclar/Al
blisteris N10; N20;
N28; N30; N50;
N50 (50x1); N100;
N60; 23,75 mg
ABPE pudele N30;
N60; N100; N250;
N500

izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota sekundaras
iepakoSanas vieta Sandoz A/S, C.F. Tietgens Boulevard 40,
5220 Odense SU, Danija.
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91 05-0090 [Metoprolol HEXAL Z |Metoprololi 47,5 mg Hexal AG, Vacija [DK/H/1597/002 [IA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
47,5 mg prolonged- succinas PVH/Aclar/Al /IAJ038 vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
release tablets, blisteris N10; N20; izlaidi atbildiga raZotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
Prolonged-release N28; N30; N50; uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
tablets, 47,5 mg N50 (50x1); N100; svitroSana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrota sekundaras
N60; 47,5 mg ABPE iepakoSanas vieta Sandoz A/S, C.F. Tietgens Boulevard 40,
pudele N30; N60; 5220 Odense SU, Danija.
N100; N250; N500;
47,5 mg PP/AI
blisteris N10; N20;
N28; N30; N50;
N100; N60; N50
(50x1)
92 05-0091 [Metoprolol HEXAL Z |Metoprololi 95 mg ABPE pudele |Hexal AG, Vacija |DK/H/1597/003 [IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
95 mg prolonged-release |succinas N30; N60; N100; /IA/038 vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas

tablets, Prolonged-
release tablets, 95 mg

N250; N500; 95 mg
PP/AIl blisteris N10;
N20; N28; N30;
N50; N100; N60;
N50 (50x1); 95 mg
PVH/Aclar/Al
blisteris N10; N20;
N28; N30; N50
(50x1); N100; N60;
N50

izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota sekundaras
iepakoS$anas vieta Sandoz A/S, C.F. Tietgens Boulevard 40,
5220 Odense SU, Danija.
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93 05-0269 |Myfortic 180 mg gastro- |Acidum 180 mg Novartis Finland |FR/H/0239/001/|1A A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
resistant tablets, Gastro- |mycophenolicum  |PA/AI/PVH//AI Oy, Somija IA/039/G vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
resistant tablets, 180 mg blisteris N50; N100; izlaidi atbildiga raZotaja un par s€rijas kontroli atbildiga

N120; N250; N20 uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja minéta dokumentacija) ; IA B.l.a.4. a Stingraku
razosanas procesa ierobezojumu noteikSana aktivas vielas
razoSanas laika ; IA B.l.a.1. f Izmainas, kas attiecas uz aktivas
vielas kvalitates kontroles kartibu, — vietas, kur notiek sérijas
kontrole/testeéSana, aizstasana vai pievienosana. Tiek
pievienota kvalitates kontroles vieta.

94 05-0270 |Myfortic 360 mg gastro- |Acidum 360 mg Novartis Finland |FR/H/0239/002/[IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
resistant tablets, Gastro- |mycophenolicum  |PA/AI/PVH//AI Oy, Somija 1A/039/G vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
resistant tablets, 360 mg blisteris N50; N100; izlaidi atbildiga razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga

N120; N250 uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja min€ta dokumentacija) ; IA B.l.a.4. a Stingraku
razoSanas procesa ierobezojumu noteikSana aktivas vielas
razosanas laika ; IA B.l.a.1. f Izmainas, kas attiecas uz aktivas
vielas kvalitates kontroles kartibu, — vietas, kur notiek sérijas
kontrole/testéSana, aizstasana vai pievienosana. Tiek
pievienota kvalitates kontroles vieta.

95 09-0232 |Monotens 10 mg tablets, |Fosinoprilum 10 mg PharmaSwiss EE/H/0165/002/ |TA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
Tablets, 10 mg natricum PA/AI/PVH/IAI Ceska Republika |IA/029 vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas

blisteris N10; N14; [s.r.0., Cehija izlaidi atbildiga razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga

N20; N28; N30; uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)

N42; N50; N98; svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas

N100 vielas Fosinoprilum natricum razotajs.
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96 09-0233 |Monotens 20 mg tablets, |Fosinoprilum 20 mg PharmaSwiss EE/H/0165/003/ [IA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
Tablets, 20 mg natricum PA/JAI/PVH/IAI Ceska Republika |1A/029 vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
blisteris N10; N14; |s.r.o., Cehija izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
N20; N28; N30; uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
N42; N50; N98; svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
N100 vielas Fosinoprilum natricum razotajs.
97 99-0364 |Naklofen 11,6 mg/g gel, |Diclofenacum 1392 mg/120 g KRKA d.d., Novo IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
Gel, 11,6 mg/g diethylaminum Aluminija tiba N1; [Mesto, Slovénija testa procedara. Tiek veiktas nelielas izmainas apstiprinataja
696 mg/60 g metodg, kuru izmanto aktivas vielas identifikacijai un
Aluminija tiiba N1 piemaistjumu noteikSanai.
98 99-0364 |Naklofen 11,6 mg/g gel, |Diclofenacum 1392 mg/120 g KRKA d.d., Novo IA B.11.b.3.a Nelielas gatava produkta razo$anas procesa
Gel, 11,6 mg/g diethylaminum Aluminija tiba N1; [Mesto, Slovénija izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iek$kigai lietoSanai
696 mg/60 g ar atru aktivas vielas atbrivoSanu vai Skidumiem iekskigai
Aluminija tiiba N1 lieto$anai
99 10-0357  |Naltrexone Accord 50 |Naltrexoni 50 mg Accord NL/H/1151/001/[1A Izmainas lieto$anas instrukcija un/vai mark&uma, kas nav
mg film-coated tablets, [hydrochloridum PVH/PE/Aclar/alum |Healthcare DC/P/001 saisttas ar izmainam zalu apraksta . TLieto$anas instrukcija
Film-coated tablets, 50 nija blisteris N14; |Limited, pievienota informacija, ka zales ir paredz&ts lietot atbalsta
mg N28; N7; N30; N50; |Lielbritanija terapijai abstinences (atturéSanas) uzturé$anai pacientiem ar

N56; 50 mg Al/Al
blisteris N7; N14;
N28; N30; N50;
N56

alkohola atkaribu.
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100

03-0285

Neiromidin 15 mg/ml
skidums injekcijam,
Solution for injection,
15 mg/ml

Ipidacrinum

15 mg/1 ml Ampula

N10

A/S "Olainfarm",

Latvija

IB B.IL.b.5.f Gatava produkta razoSanas gaita veicama testa
pievieno$ana vai aizstasana droSuma vai kvalitates apsvéruma
del. Tiek pievienots jauns parbaudes tests parametram
"Mikrobiologiska tiriba".; IB B.IL.b.4.z Izmainas gatava
produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona).
Citas izmainas. Tiek samazinats gatava produkta s€rijas
apjoms.; IA B.I1.b.5.a Izmainas testos, ko izdara razo$anas
gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razo$anas laika: stingraku razo$anas procesa ierobezojumu
noteiksSana. Tiek noteikti stingraki raZzoSanas procesa
ierobezojumi parametram "pH"; IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava
produkta razos$anas procesa. Citas izmainas.. Grupa icklautas
izmainas. Nelielas izmainas razoSanas procesa.; IB B.ILb.5.f
Gatava produkta razoSanas gaita veicama testa pievienoSana
vai aizstaSana droSuma vai kvalitates apsvéruma dél. Tiek
aizstata metode piemaisijumu noteiksanai.; IB B.I1.b.5.z
Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai ierobeZojumos,
kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika. Citas
izmainas.. Parametram "Mehaniskie piemaisijumi " noteikti
ierobezojumi saskana ar Eiropas farmakopejas prasibam.; IB
B.ILb.5.f Gatava produkta razosanas gaita veicama testa
pievienosSana vai aizstaana droSuma vai kvalitates apsveéruma
del. Tiek pievienots jauns parbaudes tests parametram
"Filtrgjosas sistémas sterilizacijas kontrole'.
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101

03-0284

Neiromidin 5 mg/ml
skidums injekcijam,

Solution for injection, 5

mg/ml

Ipidacrinum

5 mg/1 ml Ampula
N10

A/S "Olainfarm",
Latvija

IA B.ILb.5.a Izmainas testos, ko izdara razosanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas
laika: stingraku razoSanas procesa ierobezojumu noteikSana.
Tiek noteikti stingraki razZoSanas procesa ierobezojumi
parametram "pH"; IB B.Il.b.4.z Izmainas gatava produkta
s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona). Citas
izmainas. Tiek samazinats gatava produkta s€rijas apjoms.; IB
B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta raZoSanas procesa. Citas
izmainas.. Grupa ieklautas izmainas. Nelielas izmainas
razosanas procesa.; IB B.IL.b.5.f Gatava produkta razosanas
gaita veicama testa pievienosana vai aizstaSana droSuma vai
kvalitates apsveéruma dg|. Tiek aizstata metode piemaisijumu
noteiksanai.; IB B.I1.b.5.f Gatava produkta razoSanas gaita
veicama testa pievienoSana vai aizstasana droSuma vai
kvalitates apsvéruma dél. Tiek pievienots jauns parbaudes tests
parametram "Mikrobiologiska tiriba".; IB B.I1.b.5.z Izmainas
testos, ko izdara raZoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus
pieméro gatava produkta razosanas laika. Citas izmainas..
Parametram "Mehaniskie piemaistjumi " noteikti ierobezojumi
saskana ar Eiropas farmakopejas prasibam.; IB B.IL.b.5.f
Gatava produkta razoSanas gaita veicama testa pievienoSana
vai aizstaSana droSuma vai kvalitates apsvéruma dél. Tiek
pievienots jauns parbaudes tests parametram "Filtr&josas
sistémas sterilizacijas kontrole'.

102

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
traucin$ 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/083

IA B.IL.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. Tiek veiktas nelielas izmainas gatava produkta
raZoSanas procesa.
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103 07-0016 [Noliprel Forte Arginine |Perindoprili 5 mg/1,25 mg Les Laboratoires |FR/H/0130/004/|1A B.IL.b.3.a Nelielas gatava produkta raZoSanas procesa
5 mg/1,25 mg film- argininum, Polipropiléna Servier, Francija [/IA/083 izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai lietoSanai
coated tablets , Film- Indapamidum traucin$ N14 (1x14); ar atru aktivas vielas atbrivosanu vai $kidumiem iekskigai

coated tablets, 5
mg/1,25 mg

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

lietoSanai. Tiek veiktas nelielas izmainas gatava produkta

razoSanas procesa.
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104 10-0659 |Nutriflex Omega Glucosum 1250 ml PA/PP B.Braun SE/H/0920/001/ |IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedira
emulsion for infusion, ~|monohydricum, Natrii |maiss N5; 1875 ml  |Melsungen AG, |IB/003/G (tostarp aizstasana vai pievienosana). Tiek aizvietota gatava

Emulsion for infusions

dihydrogenphosphas
dihydricus, Zinci
acetas dihydricus,
Triglycerida saturata
media, Soiae oleum
raffinatum, Omega-3
acidorum triglycerida,
Isoleucinum,
Leucinum, Lysini
hydrochloridum,
Methioninum,
Phenylalaninum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Valinum, Argininum,
Histidini
hydrochloridum
monohydricum,
Alaninum, Acidum
asparticum, Acidum
glutamicum,
Glycinum, Prolinum,
Serinum, Natrii
hydroxidum, Natrii
chloridum, Natrii
acetas trihydricus,
Kalii acetas, Magnesii
acetas tetrahydricus,
Calcii chloridum
dihydricum

PA/PP maiss N5;
2500 ml PA/PP
maiss N5

Vacija

produkta parbaudes metode aminoskabju noteik$anai
aminoskabju skiduma nodalijuma. ; IB B.11.d.2.d Citas
izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana
vai pievienoSana). Grupa SE/H/0920/001/IB/003/G ieklautas
izmainas. Tiek aizvietota gatava produkta parbaudes metode
aromatisko aminoskabju noteikSanai aminoskabju skiduma
nodalfjuma. ; IB B.Il.d.2.d Citas izmainas gatava produkta
testa procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana). Tiek
aizvietota gatava produkta parbaudes metode kalija
noteiksanai. ; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta
testa procediira (tostarp aizstaSana vai pievienoSana). Tiek
aizvietota gatava produkta parbaudes metode acetatu
noteik$anai aminoskabju $kiduma. ; IB B.II.d.2.d Citas
izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasSana
vai pievienosana). Tiek aizvietota gatava produkta parbaudes
metode. ; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana). Tiek
aizvietota gatava produkta parbaudes metode pirogéno vielu
noteik$anai. ; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta
testa procediira (tostarp aizstaSana vai pievienoSana). Tiek
aizvietota gatava produkta parbaudes metode natrija
noteiksanai.; IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
procediira (tostarp aizstasana vai pievienos$ana). Nelielas
izmainas gatava produkta parbaudes metodé€ saskana ar
Eiropas farmakopeju.
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105 10-0660 |Nutriflex Omega special |Glucosum 625 ml PA/PP maiss |B.Braun SE/H/0919/001/ |IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedira
emulsion for infusion, ~|monohydricum, Natrii|N5: 2500 ml PA/PP |Melsungen AG, |IB/003/G (tostarp aizstasana vai pievienosana). Grupa

Emulsion for infusions

dihydrogenphosphas
dihydricus, Zinci
acetas dihydricus,
Triglycerida saturata
media, Soiae oleum
raffinatum, Omega-3
acidorum triglycerida,
Isoleucinum,
Leucinum, Lysini
hydrochloridum,
Methioninum,
Phenylalaninum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Valinum, Argininum,
Histidini
hydrochloridum
monohydricum,
Alaninum, Acidum
asparticum, Acidum
glutamicum,
Glycinum, Prolinum,
Serinum, Natrii
hydroxidum, Natrii
chloridum, Natrii
acetas trihydricus,
Kalii acetas, Magnesii
acetas tetrahydricus,
Calcii chloridum
dihydricum

maiss N5; 1875 ml
PA/PP maiss N5;
1250 ml PA/PP
maiss N5

Vacija

SE/H/0920/001/IB/003/G ieklautas izmainas. Tiek aizvietota
gatava produkta parbaudes metode aromatisko aminoskabju
noteik$anai aminoskabju $kiduma nodalijuma. ; IB B.11.d.2.d
Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
aizstasana vai pievienoSana). Tiek aizvietota gatava produkta
parbaudes metode acetatu noteikSanai aminoskabju skiduma. ;
IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
(tostarp aizstasana vai pievienosana). Tiek aizvietota gatava
produkta parbaudes metode natrija noteiksanai. ; IB B.11.d.2.d
Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
aizstaSana vai pievienoSana). Tiek aizvietota gatava produkta
parbaudes metode. ; IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava
produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai pievieno$ana).
Tiek aizvietota gatava produkta parbaudes metode pirogéno
vielu noteikSanai. ; IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava
produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai pievieno$ana).
Tiek aizvietota gatava produkta parbaudes metode
aminoskabju noteikS§anai aminoskabju §kiduma nodalijuma. ;
IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
(tostarp aizstasana vai pievienoSana). Tiek aizvietota gatava
produkta parbaudes metode kalija noteikSanai. ; IB B.I1.d.2.d
Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
aizstaSana vai pievienoSana). Nelielas izmainas gatava
produkta parbaudes metodé saskana ar Eiropas farmakopeju.
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106

05-0465

Omacor 1000 mg soft
capsules, Capsules, soft,
1000 mg

Omega-3-acidorum
esteri ethylici 90

1000 mg ABPE
pudele N28; N20;
N60; N100; N280

Pronova
BioPharma Norge
AS, Norvegija

FR/H/0105/001/
IA/104/G

IA B.II1.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai. [zmainas aktivas vielas omega-3-
skabju etilesteru 90 specifikacija un analitiskajas metodes
atbilstosi atjaunotajai Eiropas farmakopejas monografijai.; [A
A 4. Aktivas vielas raZzo$ana izmantotas aktivas vielas,
izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja
(tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Mainas aktivas vielas kvalitates kontroles iestades
adrese.

107

12-0126

Omeprazole Sandoz 10
mg gastro-resistant
capsules, hard, Gastro-
resistant capsule, hard,
10 mg

Omeprazolum

10 mg Al/Al blisteris
N7; N14; N28; 10
mg ABPE pudele
N7; N10; N14; N15;
N20; N28

Sandoz d.d.,
Slovenija

UK/H/4500/001
/1A/001/G

IA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta Lek
Pharmaceuticals d.d., Trimlini 2 D, 9220 Lendava, Slovenija.;
IA B.IL.b.2.a S@rijas parbaudes/testéSanas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta Sandoz
llac Sanayi ve Ticaret A.S., Gebze Plasticciler Organize
Sanayi Bolgesi, Ataturk Bulvari 9. Cadde No:1, 41400
Kocaeli, Turcija.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Grupa UK/H/4500/001-
002/IA/001/G ieklautas izmainas. Tiek pievienota sekundaras
iepakoS$anas vieta Lek Pharmaceuticals d.d., Trimlini 2 D,
9220 Lendava, Slovenija.
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108 12-0127 |Omeprazole Sandoz 20 |Omeprazolum 20 mg Al/Al blisteris|Sandoz d.d., UK/H/4500/002 [IA B.I1.b.1.b Primaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
mg gastro-resistant N7; N14; 20 mg Sloveénija /IAJO01/G pievienos$ana. Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta Lek
capsules, hard, Gastro- ABPE pudele N7; Pharmaceuticals d.d., Trimlini 2 D, 9220 Lendava, Slovénija.;
resistant capsule, hard, N10; N14 IA B.I1.b.2.a S@rijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai
20 mg pievienosana. Tiek pievienota serijas parbaudes vieta Sandoz

Ilac Sanayi ve Ticaret A.S., Gebze Plasticciler Organize
Sanayi Bolgesi, Ataturk Bulvari 9. Cadde No:1, 41400
Kocaeli, Turcija.; IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas
aizstasana vai pievienoSana. Grupa UK/H/4500/001-
002/1A/001/G ieklautas izmainas. Tiek pievienota sekundaras
iepakoS$anas vieta Lek Pharmaceuticals d.d., Trimlini 2 D,
9220 Lendava, Slovénija.

109 05-0100 |Omnic Tocas 0,4 mg Tamsulosini 0,4 mg Blisteris Astellas Pharma IB B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana
prolonged release hydrochloridum N10; N14; N20; Europe B.V., galaprodukta specifikacijai. SaSaurinati limiti parametram
tablets, Prolonged- N28; N30; N50; Niderlande mikrobiologiska tiriba atbilstosi speka eso$ai Eiropas
release tablets, 0,4 mg N56; N60; N9O; farmakopejai.; IB B.II.d.2a Nelielas izmainas apstiprinataja

N100 gatava produkta testa procediira. Grupa ieklauta izmaina.
Veiktas izmainas mikrobiologiskas tiribas noteik$anas metodg,
lai ta atbilstu Eiropas farmakopejas monografijai.

110 10-0540 |Oroflocina 250 mg film- [ Levofloxacinum 250 mg PVH/AI ICN Polfa UK/H/2553/001 |TA B.II1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
coated tablets, Film- blisteris N1; N3; N5;|Rzeszow S.A., /1A/006/G testa procediira ; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
coated tablets, 250 mg N7; N10; N50; Polija gatava produkta testa procedura

N200; N500

111 10-0541 |Oroflocina 500 mg film- | Levofloxacinum 500 mg PVH/AI ICN Polfa UK/H/2553/002 |1A B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
coated tablets, Film- blisteris N1; N5; N7;|Rzeszow S.A., /1A/006/G testa procediira ; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
coated tablets, 500 mg N10; N50; N200; Polija gatava produkta testa procedura

N500
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112 11-0268 |Oxaliplatin Actavis 5 Oxaliplatinum 200 mg/40 ml Stikla |Actavis Group UK/H/3700/001 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml concentrate for flakons N1; 100 PTC ehf, Islande |/1A/004/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
solution for infusion, mg/20 ml Stikla izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Concentrate for solution flakons N1; 50 razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
for infusion, 5 mg/ml mg/10 ml Stikla Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu oksaliplatinu.; IA

flakons N1 B.Il.e.7.a Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja
minéts dokumentacija) svitrosana

113 09-0370 |Paroxetin HEXAL 20  |Paroxetinum 20 mg PVH/AI Hexal AG, Vacija |[DK/H/0234/001 [IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg film-coated tablets, blisteris N7; N10; /1B/059 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
Film-coated tablets, 20 N14; N15; N20; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
mg N28; N30; N40; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006

N50; N60; N100; 45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI

N200; N250; N50 neiesniedz jaunus datus. DroSuma informacijas saskano$ana
(50x1); 20 mg selektivo serotonina atpakalsaistes inhibitoru (SSAI -
Polietiléna traucins fluvoksamins, citaloprams, escitaloprams, fluoksetins un

N7; N10; N14; N15; sertralins, paroksetins) zalu apraksta un lietoSanas instrukcija:
N20; N28; N30; paaugstinats viriesu neauglibas risks saistiba ar iectekmi uz
N40; N50; N60; spermas kvalitati (balstoties uz EMA Farmakovigilances darba
N100; N200; N250; grupas 2012. gada marta ieteikumiem)

N50 (50x1)

114 09-0525 [|Paroxetine Orion 20 mg |Paroxetinum 20 mg Orion FI/H/0791/001/1 [IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
film-coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Corporation, B/013 pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobeZojumu,
coated tablets, 20 mg blisteris N20; N30; |Somija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,

N60; N100 datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006

45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. DroSuma informacijas saskanosana
selektivo serotonina atpakalsaistes inhibitoru (SSAI -
fluvoksamins, citaloprams, escitaloprams, fluoksetins un
sertralins, paroksetins) 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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115 04-0150 |Penester 5 mg film- Finasteridum 5 mg Blisteris N30 [Zentiva k.s., IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- Cehija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 5 mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu finasterids
116 07-0017  |Perindopril Perindoprili 2,5mg/0,625 mg Les Laboratoires |FR/H/0131/003/|1A B.IL.b.3.a Nelielas gatava produkta raZoSanas procesa
Arginine/Indapamide argininum, Polipropiléna Servier, Francija [1A/083 izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai lietoSanai

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

coated tablets, 2,5
mg/0,625 mg

Indapamidum

traucins N14 (1x14);
N20 (1x20); N28
(1x28); N30 (1x30);
N50 (1x50); N56
(2x28); N60 (2x30);
N90 (3x30); N100
(2x50); N500
(10x50)

ar atru aktivas vielas atbrivosanu vai $kidumiem iekskigai
lietosanai. Tiek veiktas neliclas izmainas gatava produkta
razoSanas procesa.
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117 98-0710 [Persen film-coated Valerianae radicis |1 UD PVH/AI Sandoz d.d., IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
tablets, Film-coated extractum siccum, |blisteris N40 Sloveénija (tostarp aizstasana vai pievienosana). Tiek veiktas izmainas

tablets

Menthae piperitae
extractum siccum,
Melissae folii

extractum fluidum

gatava produkta testa procediira.; IB B.11.d.2.d Citas izmainas
gatava produkta testa procediira (tostarp aizstaSana vai
pievienoSana). Tiek veiktas izmainas gatava produkta testa
procediira.; IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana). Grupa ieklauta
izmaina.Tiek veiktas izmainas gatava produkta testa
procediira.; IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana). Tiek veiktas
izmainas gatava produkta testa procediita.; IB B.1I.d.2.d Citas
izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasSana
vai pievienoSana). Tiek veiktas izmainas gatava produkta testa
procediira; IA B.I1.d.2.a Neliclas izmainas apstiprinataja
gatava produkta testa procediira. Tiek veiktas neliclas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procedira.; IB B.Il.d.1.a
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana galaprodukta
specifikacijai. Grupa icklauta izmaina.Tiek noteikti stingraki
specifikacijas ierobezojumi gatava produkta specifikacija.; IB
B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
(tostarp aizstasana vai pievienoSana). Grupa ieklauta izmaina.
Tiek veiktas izmainas gatava produkta testa procediira.
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118

98-0711

Persen forte hard
capsules, Capsules, hard

Menthae piperitae
extractum siccum,
Melissae folii
extractum fluidum,
Valerianae radicis
extractum siccum

1UD
PVH/TE/PVdH/AI
blisteris N20

Sandoz d.d.,
Sloveénija

IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
(tostarp aizstasana vai pievienosana). Tiek veiktas izmainas
gatava produkta testa procediira.; IB B.11.d.2.d Citas izmainas
gatava produkta testa procediira (tostarp aizstaSana vai
pievienoSana). Tiek veiktas izmainas gatava produkta testa
procediira.; IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana). Grupa ieklauta
izmaina.Tiek veiktas izmainas gatava produkta testa
procediira.; IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana). Tiek veiktas
izmainas gatava produkta testa procedita.; IB B.Il.d.1.a
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana galaprodukta
specifikacijai. Grupa icklauta izmaina.Tiek noteikti stingraki
specifikacijas ierobezojumi gatava produkta specifikacija.; IB
B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
(tostarp aizstaSana vai pievienoSana). Tiek veiktas izmainas
gatava produkta testa procediira.; IB B.II.d.2.d Citas izmainas
gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana). Grupa iek]auta izmaina. Tiek veiktas izmainas
gatava produkta testa procediira.; IA B.I1.d.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Tiek
veiktas nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira.

119

09-0506

Piperacillin/Tazobactam
Hexal 2,0 g/0,25 ¢
powder for solution for
infusion, Powder for
solution for infusion, 2,0
0/0,25 ¢

Piperacillinum,
Tazobactamum

2 /0,25 g Stikla
flakons N1; N12;
N5; N10; N50

Hexal AG, Vacija

SE/H/0855/001/
IA/007

IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
Prestige Promotion GmbH Lindigstrasse 6 63801
Kleinostheim, Vacija.
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120 09-0507  |Piperacillin/Tazobactam |Piperacillinum, 4 g/0,5 g Stikla Hexal AG, Vacija [SE/H/0855/002/ [IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepako$anas vietas aizstaSana vai
Hexal 4,0 g/0,5 g Tazobactamum flakons N1; N12; IA/007 pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
powder for solution for N5; N10; N50 Prestige Promotion GmbH Lindigstrasse 6 63801
infusion, Powder for Kleinostheim, Vacija.
solution for infusion, 4,0
0/0,5¢
121 07-0018  |Prestarium Combi Perindoprili 5 mg/1,25 mg Les Laboratoires |FR/H/0131/004/|1A B.IL.b.3.a Nelielas gatava produkta raZoSanas procesa
Arginine 5 mg/1,25 mg |argininum, Polipropiléna Servier, Francija [1A/083 izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai lietoSanai
film-coated tablets , Indapamidum traucins N14 (1x14); ar atru aktivas vielas atbrivosanu vai skidumiem iekskigai
Film-coated tablets, 5 N20 (1x20); N28 lietosanai. Tiek veiktas nelielas izmainas gatava produkta
mg/1,25 mg (1x28); N30 (1x30); razo$anas procesa.
N50 (1x50); N56
(2x28); N60 (2x30);
N90 (3x30); N100
(2x50); N500
(10x50)
122 08-0231 |Prindex 2 mg tablets, Tert-Butylamini 2 mg Aluminija Glenmark NL/H/1336/001/|IA B.II1.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Tablets, 2 mg perindoprilum blisteris N14; N20; |Pharmaceuticals [lA/008/G Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai

N28; N30; N56;
N60

s.r.0., Cehija

atjaunotajai monografijai. Izmainas aktivas vielas (perindoprila
terc-butilamins) specifikacija, lai panaktu tas atbilstibu
atjaunotajai Eiropas farmakopejas monografijai ; 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 (perindoprila terc-
butiamins).
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123 08-0232  |Prindex 4 mg tablets, Tert-Butylamini 4 mg Aluminija Glenmark NL/H/1336/002/(IA B.II1.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Tablets, 4 mg perindoprilum blisteris N14; N20; |Pharmaceuticals |IA/008/G Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
N28; N30; N56; s.r.0., Cehija atjaunotajai monografijai. Izmainas aktivas vielas (perindoprila
N60 terc-butilamins) specifikacija, lai panaktu tas atbilstibu
atjaunotajai Eiropas farmakopejas monografijai ; IA B.I11.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu (perindoprila terc-
butiamins).
124 08-0233  |Prindex 8 mg tablets, Tert-Butylamini 8 mg Aluminija Glenmark NL/H/1336/003/(IA B.II1.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Tablets, 8 mg perindoprilum blisteris N14; N20; |Pharmaceuticals [lA/008/G Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai

N28; N30; N56;
N60

s.r.0., Cehija

atjaunotajai monografijai. Izmainas aktivas vielas (perindoprila
terc-butilamins) specifikacija, lai panaktu tas atbilstibu
atjaunotajai Eiropas farmakopejas monografijai ; IA B.II1.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu (perindoprila terc-
butiamins).
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125 11-0300 |Propofol Pfizer 10 Propofolum 200 mg/20 ml Stikla |Pfizer Europe MA|DE/H/2519/001 |IA C.L.9. e Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances sistéma, kas
mg/ml emulsion for flakons N1; N5; EEIG, /IAJO01/G aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas ligumos ar citam
injection or infusion, N10; 500 mg/50 ml |Lielbritanija personam vai organizacijam, kas mingtas DFSA, jo Tpasi — ja
Emulsion for injection Stikla flakons N1; tiek slegti apaksligumi saistiba ar elektronisku pazinoSanu par
or infusion, 10 mg/ml N10; 1000 mg/100 konkrétu zalu lietojuma droSumu, galvenajam datubazem,
ml Stikla flakons PSUR u.c.. Procediira DE/H/XXXX/1A/0239/G iek]autas
N1; N10 izmainas. Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances sisteémas
apraksts (versija 3.1, datéta 26.04.2012).; IA C.1.9. h Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, 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 DE/H/2519/001/1A/001/G ieklautas
izmainas. Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances sisteémas
apraksts (versija 3.1, datéta 26.04.2012).
126 11-0301 |Propofol Pfizer 20 Propofolum 1000 mg/50 ml Pfizer Europe MA|DE/H/2519/002 [IA C.1.9. e Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas
mg/ml emulsion for Stikla pudelite N1; |EEIG, /1A/001/G aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas ligumos ar citam
injection or infusion, N10 Lielbritanija personam vai organizacijam, kas mingtas DFSA, jo ipasi — ja

Emulsion for injection
or infusion, 20 mg/ml

tiek slegti apaksligumi saistiba ar elektronisku pazinoSanu par
konkrétu zalu lietojuma droSumu, galvenajam datubazeém,
PSUR u.c.. Procediira DE/H/XXXX/1A/0239/G iek]autas
izmainas. Atjaunots Detalizets farmakovigilances sisteémas
apraksts (versija 3.1, dat€ta 26.04.2012).; IA C.1.9. h Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sist€mas apraksta (DFSA): citas DFSA
izmainas, kas neietekmé farmakovigilances sisteémas darbibu
(piem@ram, administrativas izmainas, akrontmu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Grupa DE/H/2519/002/1A/001/G iek]autas
izmainas. Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances sisteémas
apraksts (versija 3.1, datgta 26.04.2012).
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127 08-0347 |Qlaira film-coated Estradioli valeras, |1 UD PVH/AI Bayer Pharma NL/H/1230/001/{IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
tablets, Film-coated Dienogestum blisteris N28 (1x28); |AG, Vacija IA/017 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets N84 (3x28); N168 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
(6x28) razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu estradiola valerats.
128 96-0609 |Radedorm 5 mg tablets, [Nitrazepamum 5 mg Blisteris N20 [Teva Pharma IA B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana
Tablets, 5 mg B.V., Niderlande vai pievieno$ana ar s€rijas parbaudi/testeSanu. Tiek aizstats par
s€rijas izlaidi atbildigais razotajs. Bija: AWD.Pharma GmbH
& Co. KG,Wasastrafle 50, Radebeul, D-01445, Vacija bis:
Merckle GmbH, Graf-Arco-Str.3, 89079 Ulm, Vacija.
129 08-0339 |Risonate 35 mg film- Risedronate sodium (35 mg PVH/PVDH |Teva Pharma DK/H/1338/001 |IA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
coated tablets, Film- aluminija blisteris  |B.V., Niderlande |/IA/014/G vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas

coated tablets, 35 mg

N1; N2; N4; N8;
N10; N12; N14;
N16; N30; N12
(3x4); N16 (4x4);
N4 (4x1); N10
(10x1); N50 (50x1)

izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots gatava
produkta razotajs, par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs,
sekundaras un primaras iepakosanas vieta TEVA
Pharmaceutical Works Private Limited Company, Tancsics
Mihaly ut 82, H-2100 G6dol116, Ungarija Biroja adrese: Pallagi
ut 13, 4042 Debrecen Ungarija.; IA B.IL1.b.3.a Neliclas gatava
produkta razo$anas procesa izmainas attieciba uz cietajam zalu
formam iekskigai lietoSanai ar atru aktivas vielas atbrivoSanu
vai Skidumiem iekskigai lietoSanai. Nelielas izmainas gatava
produkta razoSanas procesa.
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130 96-0198 |Rocaltrol 0,25 Calcitriolum 0,25 mcg PVH/AI Roche Latvija IA A 4. Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
micrograms soft blisteris N30 SIA, Latvija izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja
capsules, Capsules, soft, (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)

0,25 mcg nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Mainas aktivas vielas kalcitriols razotaja
nosaukums.

131 01-0336 |Rocaltrol 0,5 Calcitriolum 0,5 mcg PVH/AI Roche Latvija IA A.4. Aktivas vielas razoS$ana izmantotas aktivas vielas,
micrograms soft blisteris N30 SIA, Latvija izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja
capsules, Capsules, soft, (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)

0,5 mcg nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Mainas aktivas vielas kalcitriols razotaja
nosaukums.

132 12-0072 |Ropinirole Portfarma 2 |[Ropinirolum 2 mg PVH/PHTFE |Portfarma ehf, DE/H/2917/001 |IA B.1l.e.4.a Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
mg prolonged-release aluminija blisteris  [Islande /IDC/IA/005/G  |iepakojums) formas vai izméra izmainas: nesterilas zalu
tablets, Prolonged- N7; N21; N28; N30; formas ; IA B.Il.e.4.a Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
release tablets, 2 mg N42: N84; N90; iepakojums) formas vai izméra izmainas: nesterilas zalu

N100; 2 mg ABPE formas
pudele N7; N21;
N28; N30; N42;
N84; N90; N100

133 12-0073 |Ropinirole Portfarma 3 |Ropinirolum 3 mg ABPE pudele [Portfarma ehf, DE/H/2917/002 [IA B.1l.e.4.a Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais

mg prolonged-release N7; N21; N28; N42; |Islande /IDC/IAJ005/G  |iepakojums) formas vai izméra izmainas: nesterilas zalu

tablets, Prolonged-
release tablets, 3 mg

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

formas ; IA B.Il.e.4.a Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
iepakojums) formas vai izméra izmainas: nesterilas zalu
formas
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134 12-0074 |Ropinirole Portfarma 4 [Ropinirolum 4 mg ABPE pudele [Portfarma ehf, DE/H/2917/003 [IA B.Il.e.4.a Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
mg prolonged-release N7; N21; N28; N30; [Islande /IDC/IA/005/G  |iepakojums) formas vai izméra izmainas: nesterilas zalu
tablets, Prolonged- N42; N84; N90; formas ; IA B.Il.e.4.a Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
release tablets, 4 mg N100; 4 mg iepakojums) formas vai izméra izmainas: nesterilas zalu
PVH/PHTFE formas
aluminija blisteris
N7; N21; N28; N30;
N42; N84; N90;
N100
135 12-0075 |Ropinirole Portfarma 8 |Ropinirolum 8 mg ABPE pudele |Portfarma ehf, DE/H/2917/004 |IA B.1l.e.4.a Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
mg prolonged-release N7; N21; N28; N30; [Islande /DC/IA/005/G  |iepakojums) formas vai izm@ra izmainas: nesterilas zalu
tablets, Prolonged- N42; N84; N9O; formas ; IA B.Il.e.4.a Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
release tablets, 8 mg N100; 8 mg iepakojums) formas vai izmeéra izmainas: nesterilas zalu
PVH/PHTFE formas
aluminija blisteris
N7; N21; N28; N30;
N42; N84; N9O;
N100
136 11-0270 |Rosuvastatin Krka 10  |Rosuvastatinum 10 mg KRKA, d.d., DK/H/1937/002 |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
mg film-coated tablets, OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, /I1B/003 Cehij as Republika no Rosuvastatin Krka uz Rosuvastatin JS
Film-coated tablets, 10 blisteris N10; N14; |Slovénija Partner.
mg N20; N28; N30;
N56; N60; N84;
N90; N98; N100
137 11-0271 |Rosuvastatin Krka 15  |Rosuvastatinum 15 mg KRKA, d.d., DK/H/1937/003 [IB A.2. b Za]u nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
mg film-coated tablets, OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, /1B/003 Cehijas Republika no Rosuvastatin Krka uz Rosuvastatin JS
Film-coated tablets, 15 blisteris N10; N14; |Slovénija Partner.
mg N20; N28; N30;
N56; N60; N84;

N90; N98; N100
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138 11-0272 |Rosuvastatin Krka 20  |Rosuvastatinum 20 mg KRKA, d.d., DK/H/1937/004 |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
mg film-coated tablets, OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, /1B/003 Cehijas Republika no Rosuvastatin Krka uz Rosuvastatin JS
Film-coated tablets, 20 blisteris N10; N14; |Slovénija Partner.
mg N20; N28; N30;
N56; N60; N84;
N90; N98; N100
139 11-0273 |Rosuvastatin Krka 30  |Rosuvastatinum 30 mg KRKA, d.d., DK/H/1937/005 |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
mg film-coated tablets, OPAJ/AI/PVH/AI Novo mesto, /1B/003 Cehijas Republika no Rosuvastatin Krka uz Rosuvastatin JS
Film-coated tablets, 30 blisteris N10; N14; |Slovénija Partner.
mg N20; N28; N30;
N56; N60; N84,
N90; N98; N100
140 11-0274  |Rosuvastatin Krka 40  |Rosuvastatinum 40 mg KRKA, d.d., DK/H/1937/006 |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
mg film-coated tablets, OPAJ/AI/PVH/AI Novo mesto, /1B/003 Cehijas Republikd no Rosuvastatin Krka uz Rosuvastatin JS
Film-coated tablets, 40 blisteris N10; N14; |Slovénija Partner.
mg N20; N28; N30;
N56; N60; N84;
N90; N98; N100
141 11-0269 |Rosuvastatin Krka 5 mg |Rosuvastatinum 5mg KRKA, d.d., DK/H/1937/001 |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
film-coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI Novo mesto, /1B/003 Cehijas Republikd no Rosuvastatin Krka uz Rosuvastatin JS
coated tablets, 5 mg blisteris N10; N14; |Slovénija Partner.
N20; N28; N30;
N56; N60; N84;

N90; N98; N100
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142 10-0162 |Rosuvastatin Teva 10  |Rosuvastatinum 10 mg Teva Pharma HU/H/0218/002 |IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
mg film-coated tablets, PVH/PVAC/AI- B.V., Niderlande [/1B/015 razo$anas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju
Film-coated tablets, 10 OPA/AI/PVH kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai
mg blisteris N14; N15; pievienosana. Tiek pievienota uzglabasanas vieta Movianto
N20; N28; N30; Czech Republic, s.r.o., Podoli 78e, Podoli 664 03, Cehija.
N56; N60; N90O;
N98; N100; N14
(14x1); N15 (15x1);
N20 (20x1); N28
(28x1); N30 (30x1);
N56 (56x1); N60
(60x1); N9O (90x1);
N98 (98x1); N100
(100x1)
143 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/015 razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju
Film-coated tablets, 20 OPAJ/AI/PVH kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai
mg blisteris N14; N15; pievienosana. Tiek pievienota uzglabasanas vieta Movianto
N20; N28; N30; Czech Republic, s.r.o., Podoli 78e, Podoli 664 03, Cehija.
N56; N60; N90O;

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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144 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 [/1B/015 razo$anas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju
Film-coated tablets, 40 OPA/AI/PVH kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai
mg blisteris N14; N15; pievienosana. Tiek pievienota uzglabasanas vieta Movianto

N20; N28; N30; Czech Republic, s.r.o., Podoli 78e, Podoli 664 03, Cehija.
N56; N60; N9O;

N98; N100; N14

(14x1); N15 (15x1);

N20 (20x1); N28

(28x1); N30 (30x1);

N56 (56x1); N60

(60x1); N9O (90x1);

N98 (98x1); N100

(100x1)

145 10-0299 |Rosuvastatin Teva 5 mg |Rosuvastatinum 5 mg PVH/PVAC/AlTeva Pharma HU/H/0218/001 |IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
film-coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH B.V., Niderlande [/1B/015 razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju
coated tablets, 5 mg blisteris N14; N15; kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai

N20; N28; N30; pievienosana. Tiek pievienota uzglabasanas vieta Movianto
N56; N60; N9O; Czech Republic, s.r.o., Podoli 78e, Podoli 664 03, Cehija.

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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146 96-0495 |Rudotel 10 mg tablets, [Medazepamum 10 mg Stikla Teva Pharma IA B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana
Tablets, 10 mg pudelite (briina) B.V., Niderlande vai pievienoSana ar s€rijas parbaudi/testeSanu. Tiek aizstats par
N20; N50 s€rijas izlaidi atbildigais razotajs. Bija: AWD.Pharma GmbH
& Co. KG,Wasastralle 50, Radebeul, D-01445, Vacija bus:
Merckle GmbH, Graf-Arco-Str.3, 89079 Ulm, Vacija.
147 06-0282 |Sedron 70 mg film- Acidum 70 mg Gedeon Richter  [HU/H/0120/001 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- alendronicum OPA/AI/PVH/AI Plc., Ungarija /IA/015/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 70 mg blisteris N2; N4; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N12 (3 x 4) razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.

Procediira HU/H/xxxx/IA/008/G ieklauta izmaina. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu (natrija alendronats).; A
A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas
izlaidi atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja min€ta dokumentacija). Procediira
HU/H/XXXX/TA/008/G ieklauta izmaina. Tiek svitrots aktivas
vielas razotajs.; IA B.L.b.1. d Nebiitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitro$ana
(piem@ram, novecojusa parametra svitrosana). Procedura
HU/H/XXXX/IA/008/G ieklauta izmaina. Grupa
HU/H/0120/001/TA/015/G ieklauta izmaina.; IA B.I.b.1. b
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijai. Procedura
HU/H/XXXX/IA/008/G ieklauta izmaina. Grupa
HU/H/0120/001/1A/015/G ieklauta izmaina.
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148 06-0216 |[Sertraline-Teva 50 mg |Sertralinum 50 mg Teva Pharma UK/H/0861/001 [IB C.1.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
film-coated tablets, Film- PVH/PVdH/AI B.V., Niderlande [/1B/021 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
coated tablets, 50 mg blisteris N30; N7; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
N10; N15; N20; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N28; N50; N60; 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
N98; N100; N200; neiesniedz jaunus datus. DroSuma informacijas saskanosana
N294; N300 selektivo serotonina atpakalsaistes inhibitoru (SSAI -
fluvoksamins, citaloprams, escitaloprams, fluoksetins un
sertralins, paroksetins) zalu apraksta un lietoSanas instrukcija:
paaugstinats virieSu neauglibas risks saistiba ar ietekmi uz
spermas kvalitati (balstoties uz EMA Farmakovigilances darba
grupas 2012. gada marta ieteikumiem)
149 02-0416 |Simvacor 20 mg film-  |Simvastatinum 20 mg Polictiléna  |Hexal AG, Vacija IB B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- traucing N10; N28; sertifikata iesniegana par aktivo vielu vai
coated tablets, 20 mg N30; N40; N50; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N100; N250; 20 mg razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
PVH/AI blisteris aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas
N30; N10; N28; vielas simvastatina sertifikats no jauna razotaja.
N40; N50; N50
(50x1); N100
150 98-0354 [Singulair 10 mg film- Montelukastum 10 mg PA/AI/PVH |Merck Sharp & IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
coated tablets, Film- blisteris N28; N14; |Dohme Latvija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
coated tablets, 10 mg N7; N10; N20; N30; |SIA, Latvija ievie$ana vai izmainas
N50; N56; N84;
N90; N98; N100;
N140; N200
151 98-0355 [Singulair 5 mg chewable |Montelukastum 5 mg PA/AI/PVH  |Merck Sharp & IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
tablets, Chewable blisteris N28; N7;  |Dohme Latvija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
tablets, 5 mg N10; N14; N20; SIA, Latvija ievieSana vai izmainas
N30; N50; N56;

N98; N100; N140;
N200; N84; N49

63



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/90 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
152 08-0181 |SmofKabiven Central  [L-Alaninum, L- 1970 ml Poliméra  |Fresenius Kabi  |SE/H/0792/001/ |IA B.Il.c.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja paligvielas testa
emulsion for infusion,  |Argininum, maiss N1; 986 ml  |AB, Zviedrija IA/050 procediira. Nelielas izmainas paligvielas attirTti olas fosfolipidi
Emulsion for infusions |Glycinum, L- Poliméra maiss N1; parbaudes metode.
Histidinum, L- N4; 2463 ml
isoleucinum, L- Poliméra maiss N1;
Leucinum, L- 2463 ml Biofine
Lysinum, L- maiss N3; 493 ml

Methioninum, L-
Phenylalaninum, L-
Prolinum, L-
Serinum, Taurinum,
L-Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Tyrosinum, L-
Valinum, Calcii
chloridum, Natrii
glycerophosphas,
Magnesii sulfas,
Kalii chloridum,
Natrii acetas, Zinci
sulfas, Glucosum,
Oleum Sojae,
Triglycerides
medium-chain,
Oleum olivae,
Oleum Jecoris

Poliméra maiss N1;
N6; 1477 ml
Poliméra maiss N1;
N4; 2463 ml Excel
maiss N2; 1970 ml
Biofine maiss N4;
1970 ml Excel maiss
N2
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153 08-0180 |SmofKabiven L-Alaninum, L- 1970 ml Poliméra  |Fresenius Kabi ~ |SE/H/0792/002/ |IA B.Il.c.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja paligvielas testa
Electrolyte Free Central |Argininum, maiss N1; 986 ml  |AB, Zviedrija IA/050 procediira. Nelielas izmainas paligvielas attirTti olas fosfolipidi
emulsion for infusion, |Glycinum, L- Poliméra maiss N1; parbaudes metode.
Emulsion for infusions  [Histidinum, L- N4; 2463 ml
isoleucinum, L- Poliméra maiss N1;
Leucinum, L- 2463 ml Biofine
Lysinum, L- maiss N3; 1477 mi

Methioninum, L-
Phenylalaninum, L-
Prolinum, L-
Serinum, Taurinum,
L-Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Tyrosinum, L-
Valinum,
Glucosum, Oleum
Sojae, Triglycerides
medium-chain,
Oleum olivae,
Oleum Jecoris

Poliméra maiss N1;
N4; 2463 ml Excel
maiss N2; 1970 ml
Biofine maiss N4;
1970 ml Excel maiss
N2
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154 09-0020 |SmofKabiven Peripheral | Glucosum 1904 ml Poliméra  |Fresenius Kabi ~ |SE/H/0861/001/ |IA B.Il.c.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja paligvielas testa
emulsion for infusion, mon(_)hydratum, L-  |maiss N1; 1904 ml |AB, Zviedrija 1A/048 procediira. Nelielas izmainas paligvielas attirTti olas fosfolipidi
Emulsion for infusions ~ [Alaninum, L- Biofine maiss N4; parbaudes metodg.
g:s;?r::‘r‘nmL 1904 ml Excel maiss
Histidinum, L- N3;, 14}48 ml.
isoleucinum. L- Poliméra maiss N1;
Leucinum, L- N4; 1206 ml
Lysinum, L- Poliméra maiss N1;

Methioninum, L-
Phenylalaninum, L-
Prolinum, L-Serinum,
Taurinum, L-
Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Tyrosinum, L-
Valinum, Calcii
chloridum
dihydricum, Natrii
glycerophosphas,
Magnesii sulfas
heptahydricum, Kalii
chloridum, Natrii
acetas trihydricus,
Zinci sulfas, Soiae
oleum raffinatum,
Triglycerida saturata
media, Olivae oleum
raffinatum, Piscis
oleum omega-3 acidis
abundans

N4
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155 05-0116 |SMOFIipid 20 % Soiae oleum 20 %/100 ml Fresenius Kabi ~ |SE/H/0421/001/ |IA B.Il.c.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja paligvielas testa
emulsion for infusion, [raffinatum, Dubultmaiss N10;  |AB, Zviedrija IA/016 procediira. Nelielas izmainas paligvielas attirTti olas fosfolipidi
Emulsion for infusions, |Triglycerida 20 %/250 ml parbaudes metode.
20 % saturata media, Dubultmaiss N10;
Piscis oleum omega4{20 %/500 ml
3 acidis abundans, [Dubultmaiss N12;
Olivae oleum 20 %/100 ml Stikla
raffinatum pudele N10; 20
%/250 ml Stikla
pudele N10; 20
%/500 ml Stikla
pudelite N10
156 01-0049 |Stopangin 1,92 mg/ml  |Hexetidinum 57,7 mg/30 ml TEVA Czech IA B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
oromucosal spray, Polietiléna pudele  |Industries s.r.o., gatava produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa ar
Oromucosal spray, 1,92 N1 Cehija atbilstigu testa metodi. Tiek atjaunota primara iepakojuma
mg/ml specifikacija.
157 07-0089 |Tamipro 0,4 mg Tamsulosini 0,4 mg PVH/PVDH [Pharmaceutical |CZ/H/0355/001/|1A A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
prolonged release hydrochloridum aluminija blisteris  |[Company Jelfa  [IA/009 vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
capsules, hard, N100; N30; 0,4 mg |SA, Poalija izlaidi atbildiga razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga

Prolonged release
capsules, hard, 0,4 mg

ABPE pudele N30;

N100

uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota sekundaras
un primaras iepakosanas vieta Zentiva Saglik Urtinleri Sanayi
Ve Ticaret A.S. - Plant, Kiicikkaristiran P.K.83-93,
Liileburgaz Kirklareli , 39780, Turcija.
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158 06-0187 |Teveten Plus 600 Eprosartanum, 600 mg/12,5 mg Abbott Products |DE/H/0539/001 |IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
mg/12,5 mg film-coated |Hydrochlorothiazid |PVH/PVDH GmbH, Vacija /IAJ035 adreses izmainas. Mainas Vacija Bija: Abbott Arzneimittel
tablets , Film-coated um aluminija blisteris GmbH, Hans-Bockler-Allee 20, 30173 Hannover, Vacija Biis:
tablets, 600 mg/12,5 mg N14; N28; N56; Abbott Arzneimittel GmbH, Freundallee 9A, 30173 Hannover,
N98; N280 (10x28); Vacija
600 mg/12,5 mg
PVH/PHTFE
aluminija blisteris
N14; N28; N56;
N98; N280 (10x28)
159 05-0005 |Torasemide HEXAL Torasemidum 100 mg PVH/PVDH |Hexal AG, Vacija [DE/H/1773/002 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
100 mg tablets, Tablets, aluminija blisteris /I1A/006 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
100 mg N30; N10; N20; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N50; N100; N400 razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
(20x20); 100 mg Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu torasemidu.
Al/Al blisteris N10;
N20; N30; N40;
N100; N400 (20x20)
160 05-0006 |Torasemide HEXAL Torasemidum 200 mg PVH/PVDH |Hexal AG, Vacija [DE/H/1773/003 |IA B.I1I.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
200 mg tablets, Tablets, aluminija blisteris /1A/006 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

200 mg

N30; N10; N20;
N50; N100; N400
(20x20); 200 mg
Al/Al blisteris N10;
N20; N30; N50;
N100; N400 (20x20)

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesad/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu torasemidu.
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161 05-0004 |Torasemide HEXAL 50 |Torasemidum 50 mg Al/Al blisteris|Hexal AG, Vacija |DE/H/1773/001 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg tablets, Tablets, 50 N10; N20; N30; /1A/006 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

mg

N50; N100; N400
(20x20); 50 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N30; N10; N20;
N50; N100; N400
(20x20)

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu torasemidu.
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162

99-0529

Tramal 100 mg
suppositories,
Suppositories, 100 mg

Tramadoli
hydrochloridum

100 mg Folijas
plaksnite N5; N10;
N20; N120 (10 x 12)

Griinenthal
GmbH, Vacija

IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta (bulk) razotajs
Griinenthal GmbH, Zweifaller Strale 112, 52224 Stolberg, Vacija.;
IA B.IILc.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
paligvielas specifikacija. Noteikti stingraki specifikacijas
ierobezojumi paligvielas cietie tauki specifikacija.; IA B.Il.b.2.a
Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai pievieno$ana. Tiek
pievienota s€rijas parbaudes vieta Glaropharm AG, Séndli 2, 8756
Mitlodi, Sveice.; IA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Grupa icklauta izmaina. Tiek
svitrota gatava produkta primaras iepakoSanas vieta Griinenthal
GmbH, Zweifaller Straie 112, 52224 Stolberg, Vacija.; IA B.Il.b.1.a
Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek
aizstata sekundaras iepakosanas vieta. Bija: Griinenthal GmbH,
Zweifaller Strafle 112, 52224 Stolberg, Vacija; bus: Griinenthal
GmbH, ZieglerstraBe 6, 52078 Aachen, Vacija.; IA B.ILb.5.a
Izmainas testos, ko izdara raZoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus
pieméro gatava produkta razoSanas laika: stingraku razosanas procesa
ierobezojumu noteiksana. Tiek veiktas izmainas testa, ko izdara
razoSanas gaita.; [A B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/testésanas vietas
aizstasana vai pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
s€rijas parbaudes vieta Griinenthal GmbH, Zieglerstralie 6, 52078
Aachen, Vacija.; IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp
kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Mainas razotaja nosaukums. Bija:Griinenthal Pharma AG, Im Sandli,
8756 Mitlodi Glarus, Sveice; biis: Glaropharm AG, Sandli 2, 8756
Mitlédi (Glarus Siid), Sveice.

163

99-0529

Tramal 100 mg
suppositories,
Suppositories, 100 mg

Tramadoli
hydrochloridum

100 mg Folijas
plaksnite N5; N10;
N20; N120 (10 x 12)

Griinenthal
GmbH, Vacija

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu tramadola
hidrohloridu.
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164 07-0196 [Valsacor 160 mg film- |Valsartanum 160 mg KRKA, d.d., CZ/H/0132/003/|IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, IA/018 testa procediira
coated tablets, 160 mg blisteris N7; N14;  |Slovénija
N28; N56; N98;
N84; N10; N30;
N50; N60; N9O;
N120; N180
165 10-0080 |Valsacor 320 mg film- |Valsartanum 320 mg KRKA, d.d., CZ/H/0132/004/|TIA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, 1A/018 testa procedara
coated tablets, 320 mg blisteris N7; N10;  |Slovénija
N14; N20; N28;
N30; N56; N60;
N84; N90; N98
166 07-0194 [Valsacor 40 mg film-  |Valsartanum 40 mg KRKA, d.d., CZ/H/0132/001/ (1A B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, 1A/018 testa procediira
coated tablets, 40 mg blisteris N7; N14;  |Slovénija
N28; N56; N98;
N84; N10; N30;
N50; N60; N9O;
N120; N180
167 07-0195 [Valsacor 80 mg film-  |Valsartanum 80 mg KRKA, d.d., CZ/H/0132/002/[1A B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, 1A/018 testa procedara
coated tablets, 80 mg blisteris N7; N14;  |Slovénija
N28; N56; N98;
N84; N10; N30;
N50; N60; N9O;
N120; N180
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168 09-0283 |Vigamox 5 mg/ml eye |Moxifloxacinum 25 mg/5 ml s.a. Alcon- DE/H/1588/001 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
drops, solution , Eye Polietilena pudele  [Couvreur n.v., /IAJ015 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
drops, solution, 5 mg/ml N1 Belgija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu moksifloksacina
hidrohloridu.

169 98-0791 |Zyrtec 1 mg/ml oral Cetirizini 150 mg/150 ml UCB Pharma Oy, |IE/H/0209/003/1|{IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana, kuru
solution, Oral solution, 1|dihydrochloridum |[Stikla pudelite Somija B/007 attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi saistiba
mg/ml (dzintarkrasas) N1; ar citu §1 pasa RAI produktu. Atjaunots Detalizéts

200 mg/200 ml farmakovigilances sistémas apraksts (versija 8.0 datéta
Stikla pudelite 24.10.2011).
(dzintarkrasas) N1;

60 mg/60 ml Stikla

pudelite

(dzintarkrasas) N1;

100 mg/100 ml

Stikla pudelite

(dzintarkrasas) N1;

75 mg/75 ml Stikla

pudelite

(dzintarkrasas) N1

170 98-0688 |Zyrtec 10 mg film- Cetirizini 10 mg PVH/AI UCB Pharma Oy, |IE/H/0209/001/1|1B C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana, kuru
coated tablets, Film- dihydrochloridum |blisteris N7; N10;  |Somija B/007 attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi saistiba
coated tablets, 10 mg N1; N4; N5 ar citu §1 pasa RAI produktu. Atjaunots Detaliz&ts

farmakovigilances sist€émas apraksts (versija 8.0 datéta
24.10.2011).

171 98-0731 |Zyrtec 10 mg film- Cetirizini 10 mg PVH/AI UCB Pharma Oy, |IE/H/0209/001/1|1B C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sisteémas ievieSana, kuru
coated tablets, Film- dihydrochloridum |blisteris N30; N14; [Somija B/007 attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi saistiba
coated tablets, 10 mg N15; N20; N21, ar citu §1 paSa RAI produktu. Atjaunots Detalizéts

N40; N45; N50; farmakovigilances sistémas apraksts (versija 8.0 dateta

N60; N90; N100;
N100 (10x10)

24.10.2011).
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172 97-0328 |Zoladex 3,6 mg implant, [Goserelinum 3,6 mg Pilnslirce N1 |AstraZeneca UK IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
Implant, pre-filled Limited, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
syringe, 3,6 mg Lielbritanija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,

datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba dali$anas procediiras
(DE/H/PSUR/0011/002) Goserelinam. Zalu apraksta
apakspunkta 4.4 pievienots bridinajums par iesp&jamu
depresijas attistibas risku abu dzimumu pacientiem;
bridinajums par miokarda infarkata un sirds mazspgjas
attistibas risku virieSiem, kuri sanem luteiniz&joSo hormonu
atbrivojos$a hormona agonistus prostatas véza terapija. Zalu
apraksta apaksSpunkts 4.8 papildinats un atjaunots atbilstosi
organu sisteému klasifikaciju datubazei un harmonizgets
atbilstosi jaunakajiem pé&tijumu datiem. Pievienotas nevélamas
blakusparadibas- garastavokla izmainas , depresija abu
dzimumumu pacientiem un akne, audz€ja apsartums, audz&ja
sapes sievietém. Redakcionalas izmainas zalu apraksta un
lietosanas instrukcija. Zalu apraksts un lietoanas instrukcija
saskanoti.
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173

97-0327

Zoladex LA 10,8 mg
implant, Implant, pre-
filled syringe, 10,8 mg

Goserelinum

10,8 mg Pilnslirce
N1

AstraZeneca UK
Limited,
Lielbritanija

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba dali$anas procediiras
(DE/H/PSUR/0011/002) Goserelinam. Zalu apraksta
apakspunkta 4.4 pievienots bridinajums par iesp&jamu
depresijas attistibas risku; bridinajums par miokarda infarkata
un sirds mazspgjas attistibas risku virieSiem, kuri sanem
luteiniz&joso hormonu atbrivojosa hormona agonistus prostatas
v&za terapija. Zalu apraksta apak$punkts 4.8 papildinats un
atjaunots atbilstosi organu sisteému klasifikaciju datubazei un
harmonizgts atbilstosi jaunakajiem pé&tijumu datiem.
Redakcionalas izmainas zalu apraksta un lictoSanas instrukcija.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

174

05-0424

Zolsana 10 mg coated
tablets, Coated tablets,
10 mg

Zolpidemi tartras

10 mg ABPE pudele
N30; N100; N500;
10 mg
PVDH/PE/PVHI/AI
blisteris N10; N20;
N14; N15; N28;
N30; N50; N100

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovenija

NL/H/0256/002/
IA/018/G

IA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Izmaina attiecas tikai uz Cehiju, Igauniju,
Ungariju, Latviju, Lietuvu un Poliju. Tiek pievienota primaras
iepakoS$anas vieta Krka, d.d., Novo mesto Ulica Rada
Pusenjaka 10 9240 Ljutomer, Slovénija. ; [A B.IL.b.1.a
Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai pievieno$ana.
Grupa NL/H/0256/1A/018/G ieklauta izmaina. Izmaina attiecas
tikai uz Cehiju, Igauniju, Ungariju, Latviju, Lietuvu un Poliju.
Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta Krka, d.d., Novo
mesto Ulica Rada Pusenjaka 10 9240 Ljutomer, Sloveénija.
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175 05-0423 |Zolsana 5 mg coated Zolpidemi tartras |5 mg ABPE pudele |KRKA, d.d., NL/H/0256/001/|IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
tablets, Coated tablets, 5 N30; N100; N500; 5 |[Novo mesto, 1A/018/G pievieno$ana. Izmaina attiecas tikai uz Cehiju, Igauniju,
mg mg Sloveénija Ungariju, Latviju, Lietuvu un Poliju. Tiek pievienota primaras
PVDH/PE/PVH/AI iepakoS$anas vieta Krka, d.d., Novo mesto Ulica Rada
blisteris N10; N20; Pusenjaka 10 9240 Ljutomer, Slovénija.; IA B.Il.b.1.a
N14; N15; N28; Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai pievieno$ana.
N30; N50; N100 Grupa NL/H/0256/1A/018/G ieklauta izmaina. Izmaina attiecas
tikai uz Cehiju, Igauniju, Ungariju, Latviju, Lietuvu un Poliju.
Tiek pievienota sekundaras iepakosSanas vieta Krka, d.d., Novo
mesto Ulica Rada Pusenjaka 10 9240 Ljutomer, Slovénija.
176 12-0228 |ActiTussin Honey & Guaifenesinum 3 9/150 ml Stikla McNeil Products |UK/H/4919/001 |0. Bezmaksas kladu labojums. Kladas labojums zalu apraksta
Lemon 20 mg/ml syrup, pudelite (brina) N1 [Limited, /DC/ apaks$punktos 2 un 4.4. Precizéts saharozes daudzums viena
Syrup, 20 mg/ml Lielbritanija zalu deva. Atbilstosi labojumi veikti lietoSanas instrukcija.
177 10-0124  |Pramaxima 20 mg Ziprasidonum 20 mg Teva Pharma DE/H/1488/001 |0. Bezmaksas kltidu labojums. Bezmaksas kltdu labojums
capsules, hard, PA/AI/PVH//AI B.V., Niderlande |/DC/ mark&juma teksta.
Capsules, hard, 20 mg blisteris N7; N10;
N14; N20; N30;
N50; N56; N60;
N90; N100
178 10-0125 |Pramaxima 40 mg Ziprasidonum 40 mg Teva Pharma DE/H/1488/002 |0. Bezmaksas kliidu labojums. Bezmaksas kladu labojums
capsules, hard, PA/AI/PVH//AI B.V., Niderlande |/DC/ mark&juma teksta.
Capsules, hard, 40 mg blisteris N7; N10;
N14; N20; N30;
N50; N56; N60;
N90; N100
179 10-0126  |Pramaxima 60 mg Ziprasidonum 60 mg Teva Pharma DE/H/1488/003 |0. Bezmaksas kltidu labojums. Bezmaksas klidu labojums
capsules, hard, PA/AI/PVH//AI B.V., Niderlande |/DC/ mark&juma teksta.
Capsules, hard, 60 mg blisteris N7; N10;
N14; N20; N30;
N50; N56; N60;
N90; N100
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180 10-0127  |Pramaxima 80 mg Ziprasidonum 80 mg Teva Pharma DE/H/1488/004 |0. Bezmaksas kltidu labojums. Bezmaksas klidu labojums
capsules, hard, PA/AI/PVHI//IAI B.V., Niderlande |/DC/ markgjuma teksta.
Capsules, hard, 80 mg blisteris N7; N10;
N14; N20; N30;
N50; N56; N60;
N90; N100

Humano zalu
novertésanas nodalas
vaditaja

M. Emersone
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