Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/96 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 00-1227 |Kliane 1 mg/2 mg film- |Norethisteroni 1 mg/2 mg PVH/AI |Bayer Schering IA A.5. a Par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma
coated tablets, Film- acetas, Estradiolum |blisteris N28 Pharma AG, un/vai adreses izmainas. Bija: Bayer Schering Pharma AG, D-
coated tablets, 1 mg/2  |hemihydricum Vacija 13342, Vacija; bis: Bayer Pharma AG, Muellerstrasse 178,
mg Berlin, D-13353, Vacija.; [A A.5. a Par s@rijas izlaidi atbildiga
razotaja nosaukuma un/vai adreses izmainas. Bija: Schering
GmbH und Co. Produktions KG, Doebereinerstrasse 20,
Weimar, 99427, Vacija. biis: Bayer Weimar GmbH & Co. KG,
Doebereinerstrasse 20, Weimar, 99427, Vacija.; A A.5. b
Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates kontroles iestazu,
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa ieklautas izmainas.
Mainas razotaja nosaukums/adrese. Bija: Bayer Schering
Pharma AG, D-13342, Vacija; biis: Bayer Pharma AG,
Muellerstrasse 178, Berlin, D-13353, Vacija.; A A5. b
Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates kontroles iestazu,
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa ieklautas izmainas.
Mainas razotaja nosaukums/adrese. Bija: Schering GmbH und
Co. Produktions KG, Doebereinerstrasse 20, Weimar, 99427,
Vacija. biis: Bayer Weimar GmbH & Co. KG,
Doebereinerstrasse 20, Weimar, 99427, Vacija.
2 08-0358 |Amlodipine Teva 10 mg [Amlodipinum 10 mg PVH/PVDH |Teva Pharma UK/H/1158/002 |TA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
tablets, Tablets, 10 mg aluminija B.V., Niderlande |/IA/012/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
kalendarais blisteris izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N28; 10 mg razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
PVH/PVDH Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu amlodipina besilats.;
aluminija blisteris IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
N14; N15; N20; sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
N28; N30; N50; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N56; N84; N90; razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N98; N100; N112; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu amlodipina besilats.
N30 (3x10)
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3 08-0357 |Amlodipine Teva5 mg |Amlodipinum 5mg PVH/PVDH [Teva Pharma UK/H/1158/001 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

tablets, Tablets, 5 mg aluminija blisteris  |B.V., Niderlande |/IA/012/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
N15; N20; N28; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N30; N50; N56; razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N84; N90; N98; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu amlodipina besilats.;
N100; N112; N300 IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
(10x30); N30 sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
(3x10); 5 mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Kalendarveida razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
iepakojums N28 Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu amlodipina besilats.

4 10-0491 |Bicacel 150 mg film- Bicalutamidum 150 mg Genthon B.V., CZ/H/0193/002/[IB C.1.3. a Izmainu veik8ana, ko pieprasTjusi Agentiira,
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Niderlande I1B/001 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 150 mg blisteris N5; N7; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,

N10; N14; N20; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006

N28; N30; N40; 45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI

N50; N56; N8O; neiesniedz jaunus datus. Harmonizéta droSuma informacija

N84; N90; N98; saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama

N100; N140; N200; droS$uma zinojuma darba daliSanas procediiras

N280 DK/H/PSUR/0006/002 aktivai vielai bikalutamidam.
Papildinatas blakusparadibas: miokarda infarkts un sirds
mazspégja. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

5 10-0492 |Bicacel 50 mg film- Bicalutamidum 50 mg Genthon B.V., CZ/H/0193/001/(IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Niderlande IB/001 pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 50 mg blisteris N5; N7; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,

N10; N14; N20; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N28; N30; N40; 45./46. pantu, noveérteéjumu un saistiba ar kuram RAI

N50; N56; N80; neiesniedz jaunus datus. Harmonizgta droSuma informacija
N84; N90; N98; saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama

N100; N140; N200;
N280

droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
DK/H/PSUR/0006/002 aktivai vielai bikalutamidam.
Papildinatas blakusparadibas: miokarda infarkts un sirds
mazspgja. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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12-0038

Broncophen Synergus
pastilles, Pastilles, 59,5
mg

Thymi herbae
extractum siccum

59,5 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N20

Kwizda Pharma
GmbH, Austrija

12-0038-001/

IA B.I1.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek aizstata primaras
iepakoSanas vieta. Bija: Bolder Arzneimittel GmbH & Co. KG,
Koblenzer Strase 65, Cologne, 50968, Vacija un Kwizda
Pharma GmbH, Effingergasse 21, Vienna, 1160, Austrija biis:
Bolder Arzneimittel GmbH & Co. KG, Rheinische Allee 11,
D50858 Cologne, North Rhine-Westphalia, Vacija; IA
B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek aizstata sekundaras
iepakoSanas vieta. Bija: Bolder Arzneimittel GmbH & Co. KG,
Koblenzer Strase 65, Cologne, 50968, Vacija un Kwizda
Pharma GmbH, Effingergasse 21, Vienna, 1160, Austrija bis:
Bolder Arzneimittel GmbH & Co. KG, Rheinische Allee 11,
D50858 Cologne, North Rhine-Westphalia, Vacija; IB
B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
razo$anas operacija(-as), iznemot sériju izlaides, sériju
kontroli, primaro un sekundaro iepakosanu, aizstaSana vai
pievienosana. Tiek aizstats razotajs. Bija: Bolder Arzneimittel
GmbH & Co. KG, Koblenzer Strase 65, Cologne, 50968,
Vacija un Kwizda Pharma GmbH, Effingergasse 21, Vienna,
1160, Austrija bis: Bolder Arzneimittel GmbH & Co. KG,
Rheinische Allee 11, D50858 Cologne, North Rhine-
Westphalia, Vacija; IA B.II.b.2.a Sérijas parbaudes/testésanas
vietas aizstaSana vai pievieno$ana. Grupa ieklauta izmaina.
Tiek aizstata s€rijas parbaudes vieta. Bija: Bolder Arzneimittel
GmbH & Co. KG, Koblenzer Strase 65, Cologne, 50968,
Vacija un Kwizda Pharma GmbH, Effingergasse 21, Vienna,
1160, Austrija biis: Bolder Arzneimitte]l GmbH & Co. KG,
Rheinische Allee 11, D50858 Cologne, North Rhine-
Westphalia, Vacija

09-0485

Carboplatin Accord 10
mg/ml concentrate for
solution for infusion,
Concentrate for solution
for infusion, 450 mg/45
ml

Carboplatinum

450 mg/45 ml Stikla
flakons N1

Accord
Healthcare
Limited,
Lielbritanija

UK/H/1126/001
/1B/020

IB B.II.e.4.c Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
iepakojums) formas vai izméra izmainas: sterilas zalu formas.
Izmainas flakona specifikacija tikai 45 ml tilpumam.
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8 10-0441 |Cisplatin Accord 1 Cisplatinum 10 mg/10 ml Stikla |Accord UK/H/2862/001 |IB B.IL.b.4.z Izmainas gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
mg/ml concentrate for (tumsa) flakons N1; [Healthcare /1B/014 s€rijas apjoma diapazona). Citas izmainas. Izmainas s€rijas
solution for infusion, 25 mg/25 ml Stikla |Limited, apjoma.
Concentrate for solution (tumsa) flakons N1; [Lielbritanija
for infusion, 1 mg/ml 100 mg/100 ml
Stikla flakons
(dzintarkrasas) N1;
50 mg/50 ml Stikla
(tumsa) flakons N1
9 06-0274 |Copaxone 20 mg/ml Glatirameri acetas |20 mg/1 ml Teva UK/H/0453/002 [IB B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
solution for injection, Pilnslirce N28 Pharmaceuticals |/1B/132 parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/ starpprodukta/

pre-filled syringe,
Solution for injection,
pre-filled syringe, 20
mg/ml

Limited,
Lielbritanija

reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
ierobezojumiem. Citas izmainas.. Izejvielas piegadataja
pievienosana.
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10 10-0115 |Docetaxel Hospira 10  |Docetaxelum 80 mg/8 ml Stikla  [Hospira UK UK/H/1236/001 |IB C.1.9.d Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
mg/ml concentrate for flakons N1; 160 Limited, /IB/015/G aprakstita Detalizéta farmakovigilances sisteémas apraksta (DFSA):
solution for infusion mg/16 ml Stikla Lielbritanija drosibas datubazes izmainas (pieméram, jaunas drosibas datubazes

Concentrate for solution

for infusion, 10 mg/ml

flakons N1; 20 mg/2
ml Stikla flakons N1

izveide, tostarp drosibas datubazes nodosana un/vai analize, un
informacijas sniegSana jaunaja sistéma). Grupa
UK/H/1236/001/IB/015/G ieklautas izmainas. Atjaunots Detaliz&ts
farmakovigilances sistémas apraksts.; IB C.1.9.h Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas,
kas neietekmé farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram,
administrativas izmainas, akrontmu atjauninasana,funkciju/procediiru
nosaukumu pieskirSanas izmainas). Grupa UK/H/1236/001/1B/015/G
ieklautas izmainas. Atjaunots Detalizéts farmakovigilances sistémas
apraksts.; IB C.1.9.g Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma,
kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances sistémas apraksta
(DFSA): izmainas, kas attiecas uz vietu, kur veic farmakovigilances
darbibas. Grupa UK/H/1236/001/IB/015/G ieklautas izmainas.
Atjaunots Detalizgts farmakovigilances sistémas apraksts.; IA C.1.9. a
Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas aprakstitas
Detalizéta farmakovigilances sist€émas apraksta (DFSA): izmainas,
kas attiecas uz kvalificéto personu, kas atbildiga par farmakovigilanci.
Atjaunots Detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts.; IA C.1.9. ¢
Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita
Detalizéta farmakovigilances sist€mas apraksta (DFSA): par
farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas veiktas drosibas
procediiras izmainas. Grupa UK/H/1236/001/1B/015/G ieklautas
izmainas. Atjaunots DetalizEts farmakovigilances sist€émas apraksts.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/96 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

11 11-0010 |Dorzolamide Actavis 20 [Dorzolamidum 100 mg/5 mi Actavis Group UK/H/3137/001 [IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
mg/ml eye drops, Polietilena pudelite |PTC ehf, Islande |/1B/002 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
solution, Eye drops, N1; N3; N6 markg&juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
solution, 20 mg/ml produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar

kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
droSuma informacija saskana ar atsauces zalem Trusopt.
Papildinatas blakusparadibas un iek]auts bridinajums par
iesp€jamam adas un zemadas reakcijam - Stivensa-DZonsona
sindromu un toksisku epidermas nekrolizi. ZaJu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

12 98-0091 |D.T.Vax suspension for |Vaccinum 10 ml Flakons N10; |Sanofi Pasteur IA B.1l.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
injection in a multidose |diphteriae et tetani {0,5 ml Slirce N1; S.A., Francija iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo produktu
container, Suspension  [adsorbatum N20; 5 ml Flakons (piem&ram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz
for injection in N1; N10; 0,5 ml ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota citada plastmasa))
multidose container Ampula N1; N20 un kas neskar produkta informaciju. Aizbazna aizsargvacina

krasas izmaina.

13 04-0203 |Esmeron 10 mg/ml Rocuronii 50 mg/5 ml Flakons |N.V. Organon, IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
solution for bromidum N12; N10 Niderlande pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu ierobezojumu,
injection/infusion, zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
Solution for injection, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
50 mg/5 ml 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
(CZ/H/PSUR/0005/002) akttvai vielai rokuronija bromidam.
(veiktas redakcionalas izmainas apakSpunktos 4.4 un 4.9) Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

14 03-0063 [Favirab 200 - 400 IU/ml |F(ab”)2 fragments |5 ml Stikla flakons |Sanofi Pasteur IA B.1l.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)

solution for injection,
Solution for injection,
200 - 400 1U/ml

of equine antirabies
immune globulin

N1; N10

S.A., Francija

iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo produktu
(piem@ram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz
ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota citada plastmasa))
un kas neskar produkta informaciju. Aizbazna aizsargvacina
krasas izmaina.
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11-0019

Febrisan 500 mg/25
mg/5 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 500 mg/25 mg/5
mg

Paracetamolum,
Coffeinum,
Phenylephrini
hydrochloridum

1 UD PVH/PVDH
aluminija blisteris
N12; N24

Nycomed GmbH,
Vacija

IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju
(ja mingts dokumentacija) aizstasana vai pievienoSana. Tiek
aizstats primara iepakojuma piegadatajs.; IA B.ll.e.2.c
Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no gatava
produkta primara iepakojuma specifikacijas (pieméram,
novecojusa parametra svitrosana). Tiek svitrots nebiitisks
primara iepakojuma specifikacijas parametrs.; IA B.Il.e.2.c
Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no gatava
produkta primara iepakojuma specifikacijas (pieméram,
novecojusa parametra svitrosana). Tiek svitrots nebiitisks
parametrs no gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas; IA B.Il.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra
svitro$ana no gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas (piem&ram, novecojusa parametra svitro§ana).
Tiek svitrots nebiitisks parametrs no primara iepakojuma
specifikacijas.

16

04-0441

Flucoric 150 mg
capsules, hard,
Capsules, hard, 150 mg

Fluconazolum

150 mg
PVH/PVdH/AI
blisteris N1; N2; N4;
N6; N7; N12; N28

Ranbaxy (UK)
Ltd., Lielbritanija

UK/H/0679/003
/1B/009

IB C.I.1. b Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lictoSanas
instrukcija, istenojot procediiru saskana ar Dir. 2001/83/EK
30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35. pantu, ja zales
neietilpst procediiras darbibas joma, bet izmainas veic, lai
nemtu véra procediiras atzinumu, un RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Harmonizéta droSuma informacija saskana ar
Direktivas 2001/83/EC 30. panta EK parvértésanas procediiras
(02.09.2011.) lemumu C(2011) flukonazolam/Diflucan. Zalu
apraksta apaks$punkti saskanoti, ievieSot vienotu formul&umu
visas ES dalibvalstis. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

17

04-0441

Flucoric 150 mg
capsules, hard,
Capsules, hard, 150 mg

Fluconazolum

150 mg
PVH/PVdH/AI
blisteris N1; N2; N4;
N6; N7; N12; N28

Ranbaxy (UK)
Ltd., Lielbritanija

UK/H/0679/003
/1A/010

IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Bija: Ranbaxy (UK) Ltd., 20 Balderton
Street, London, W1K6TL, Lielbritanija; biis: Ranbaxy (UK)
Limited, Building 4, Chiswick Park, 566 Chiswick High Road,
London, W4 5YE, Lielbritanija.
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18 05-0272 |Giona Easyhaler 100 Budesonidum 100 mcg/1 dose Orion DE/H/0402/001 [IB A.2. b Za]u nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
micrograms/dose Inhalators N200 Corporation, /1B/034 Niderlandé no Budesonide Sandoz Easyhaler uz Budesonide
inhalation powder, (1x200); N400 Somija Orion Easyhaler.

Inhalation powder, 100 (2x200); N600

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

19 05-0273 |Giona Easyhaler 200 Budesonidum 200 mcg/1 dose Orion DE/H/0402/002 |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
micrograms/dose Inhalators N200 Corporation, /1B/034 Niderland€ no Budesonide Sandoz Easyhaler uz Budesonide
inhalation powder, (1x200); N400 Somija Orion Easyhaler.

Inhalation powder, 200 (2x200); N600

micrograms/dose (3x200); N120; 200
mcg/1 dose
Inhalators un futralis
N200 (1x200)

20 05-0274 |Giona Easyhaler 400 Budesonidum 400 mcg/1 dose Orion DE/H/0402/003 |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
micrograms/dose Inhalators un futralis [Corporation, /1B/034 Niderlandé no Budesonide Sandoz Easyhaler uz Budesonide
inhalation powder, N100 (1x100); 400 |Somija Orion Easyhaler.

Inhalation powder, 400
micrograms/dose

mcg/1 dose
Inhalators N100
(1x100); N200
(2x100)
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21 09-0131 |Grimodin 100 mg Gabapentinum 100 mg PVH/PVDH |Egis PT/H/0210/001/ {IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
capsules, hard, aluminija blisteris ~ [Pharmaceuticals |IB/011/G razosanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju
Capsules, hard, 100 mg N20; N60; N50; PLC, Ungarija kontroli, primaro un sekundaro iepako$anu, aizstasana vai
N100; N120 pievienosana. Tiek pievienots razotajs Atlantic Pharma -
Producoes Farmaceuticas, S.A., Rua da Tapada Grande, n.° 2,
Abrunheira, 2710-089 Sintra, Portugale.; IA B.Il.b.4.a Gatava
produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu)
palielinasanas I11dz 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz
apstiprinato s€rijas apjomu. Grupa PT/H/0210/IB/011/G
icklautas izmainas. Tiek palielinats s€rijas apjoms.
22 09-0132  |Grimodin 300 mg Gabapentinum 300 mg PVH/PVDH |Egis PT/H/0210/002/ |IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
capsules, hard, aluminija blisteris ~ [Pharmaceuticals |IB/011/G razoSanas operacija(-as), iznpemot s€riju izlaides, s€riju
Capsules, hard, 300 mg N60; N50; N100; PLC, Ungarija kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai
N120 pievienosana. Tiek pievienots razotajs Atlantic Pharma -
Producoes Farmaceuticas, S.A., Rua da Tapada Grande, n.° 2,
Abrunheira, 2710-089 Sintra, Portugale.; IA B.I1.b.4.a Gatava
produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu)
palielinasanas Iidz 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz
apstiprinato s€rijas apjomu. Grupa PT/H/0210/IB/011/G
icklautas izmainas. Tiek palielinats s€rijas apjoms.
23 09-0133  |Grimodin 400 mg Gabapentinum 400 mg PVH/PVDH |Egis PT/H/0210/003/ |IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
capsules, hard, aluminija blisteris ~ [Pharmaceuticals |IB/011/G razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju

Capsules, hard, 400 mg

N60; N50; N100;
N120

PLC, Ungarija

kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai
pievienosana. Tiek pievienots razotajs Atlantic Pharma -
Producoes Farmaceuticas, S.A., Rua da Tapada Grande, n.° 2,
Abrunheira, 2710-089 Sintra, Portugale.; TA B.Il.b.4.a Gatava
produkta s€rijas apjoma (tostarp serijas apjoma diapazonu)
palielinasanas lidz 10 reizé€m salidzinajuma ar pasreiz
apstiprinato serijas apjomu. Grupa PT/H/0210/IB/011/G
ieklautas izmainas. Tiek palielinats sérijas apjoms.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/96 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

24 08-0096 [lbustar 400 mg film- Ibuprofenum 400 mg PVH/AI Berlin-Chemie DE/H/1212/001 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- blisteris N10; N20; |AG, Vacija /1A/018/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 400 mg N30; N50 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu ibuprofens.; IA
B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. Tiek veiktas izmainas
3. modula sadala 3.2.P.5.1.1 izlaides specifikacija.

25 99-0170 |Imogam Rabies 150 Immunoglobulinum |300 U/2 ml Stikla  |Sanofi Pasteur IA B.Il.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
1U/ml solution for humanum rabicum |[flakons N1; 1500 S.A., Francija iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo produktu
injection, Solution for U/10 ml Stikla (pieméram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz
injection, 150 1U/ml flakons N1 ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota citada plastmasa))

un kas neskar produkta informaciju. Aizbazna aizsargvacina
krasas izmaina.

26 96-0188 |Imovax d.T. Adult Vaccinum 0,5 ml/20 deva Sanofi Pasteur IA B.1l.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
suspension for injection |diphteriae et tetani [Stikla flakons N1; |S.A., Francija iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo produktu
in multidose vial, adsorbatum N10; 0,5 ml/10 deva (pieméram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz
Suspension for injection Stikla flakons N1; ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota citada plastmasa))
in multidose vial N10 un kas neskar produkta informaciju. Aizbazna aizsargvacina

krasas izmaina.

27 93-0436 |Klimonorm film-coated |Estradioli valeras, |1 UD PVH/AI Jenapharm GmbH IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

tablets, Film-coated

tablets, 2 mg+2 mg/0,15

mg

Levonorgestrelum

blisteris N21; N63

& Co. KG, Vacija

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 estradiola valeratu.
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Rikojuma Nr.2-20/96 pielikums Nr.3-2
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28 97-0254 |Meningococcal Vaccinum 25 ml Flakons N1; |Sanofi Pasteur IA B.Il.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
polysaccharide A+ C  |meningococcale 0,5 ml Slirce N1; S.A., Francija iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo produktu

vaccine powder and
solvent for suspension
for injection, Powder
and solvent for
suspension for injection

polysaccharidicum

N10; N20; 5 ml
Flakons N1; 10 ml
Flakons N1

(piem@ram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz
ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota citada plastmasa))
un kas neskar produkta informaciju. Aizbazna aizsargvacina
krasas izmaina.
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Rikojuma Nr.2-20/96 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
29 10-0620 |Meropenem Hospira 1 g |Meropenemum 1 g Stikla flakons Hospira UK DK/H/1699/002 [IA C.L9. e Izmainas paSreiz&ja farmakovigilances sistéma, kas
powder for solution for N10; N1 Limited, /IA/003/G aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas Iigumos ar citam
injection or infusion Lielbritanija personam vai organizacijam, kas min&tas DFSA, jo Tpasi — ja tiek

Powder for solution for
injection or infusion, 1 g

slégti apaksligumi saistiba ar elektronisku pazinoSanu par konkrétu
zalu lietojuma droSumu, galvenajam datubazém, PSUR u.c.. Grupa
DK/H/1699/002/1A/003/G ieklautas izmainas. Atjaunots Detalizgts
farmakovigilances sistémas apraksts.; IA C.1.9. a Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstitas Detalizeta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas
uz kvalific€to personu, kas atbildiga par farmakovigilanci. Atjaunots
Detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts.; IA C.1.9. ¢ Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita Detaliz&ta
farmakovigilances sist€mas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
atbildigas kvalificétas personas veiktas drosibas procediiras izmainas.
Grupa DK/H/1699/002/1A/003/G ieklautas izmainas. Atjaunots
Detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts.; IA C.1.9. g Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita Detaliz&ta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas
uz vietu, kur veic farmakovigilances darbibas. Grupa
DK/H/1699/002/1A/003/G ieklautas izmainas. Atjaunots Detalizéts
farmakovigilances sistémas apraksts.; IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detaliz&ta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas,
kas neietekmé farmakovigilances sisteémas darbibu (pieméram,
administrativas izmainas, akronimu atjauninasana,funkciju/procediiru
nosaukumu pieskirSanas izmainas). Grupa DK/H/1699/002/1A/003/G
ieklautas izmainas. Atjaunots Detalizéts farmakovigilances sistémas
apraksts.
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Rikojuma Nr.2-20/96 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
30 10-0621 |Meropenem Hospira Meropenemum 500 mg Stikla Hospira UK DK/H/1699/001 [IA C.L9. e Izmaigas paSreizgja farmakovigilances sistema, kas
500 mg powder for flakons N10; N1 Limited, /IA/003/G aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas ligumos ar citam
solution for injection or Lielbritanija personam vai organizacijam, kas min&tas DFSA, jo Tpasi — ja tiek

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

slégti apaksligumi saistiba ar elektronisku pazinoSanu par konkrétu
zalu lietojuma droSumu, galvenajam datubazém, PSUR u.c.. Grupa
DK/H/1699/001/1A/003/G ieklautas izmainas. Atjaunots Detalizgts
farmakovigilances sistémas apraksts.; IA C.1.9. a Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstitas Detalizeta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas
uz kvalific€to personu, kas atbildiga par farmakovigilanci. Atjaunots
Detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts.; IA C.1.9. ¢ Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita Detaliz&ta
farmakovigilances sist€mas apraksta (DFSA): par farmakovigilanci
atbildigas kvalificétas personas veiktas drosibas procediiras izmainas.
Grupa DK/H/1699/001/1A/003/G ieklautas izmainas. Atjaunots
Detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts.; IA C.1.9. g Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita Detaliz&ta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas
uz vietu, kur veic farmakovigilances darbibas. Grupa
DK/H/1699/001/1A/003/G ieklautas izmainas. Atjaunots Detaliz&ts
farmakovigilances sistémas apraksts.; IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detaliz&ta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas,
kas neietekmé farmakovigilances sisteémas darbibu (pieméram,
administrativas izmainas, akronimu atjauninasana,funkciju/procediiru
nosaukumu pieskirSanas izmainas). Grupa DK/H/1699/001/1A/003/G
ieklautas izmainas. Atjaunots Detalizéts farmakovigilances sistémas
apraksts.
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31 07-0188 |Mirtazapin Actavis 30 |Mirtazapinum 30 mg Al/Al blisteris|Actavis Group EE/H/0143/002/ [IA B.Il.e.7.a Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju
mg orodispersible N6; N18; N30; N48; [PTC ehf, Islande [IA/017/G (ja minéts dokumentacija) svitrosana. Tiek veiktas nelielas
tablets, Orodispersible N90; N96; N180 izmainas tre$a modula sadala 3.2.P.7; IA B.Il.c.1.a Stingraku
tablets, 30 mg (18x10); 30 mg specifikacijas ierobezojumu noteikSana paligvielas

Plastikata pudelite specifikacija. Tiek noteikti stingraki ierobezojumi paligvielas
N50; N100 apelstnu garSa parametram - masas zudums Zavejot.

32 96-0323 |Mucofluid 200 mg Acetylcysteinum 200 mg Blisteris Spirig Baltikum IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
soluble tablets, Soluble N30 Lithuanian -Swiss izmainas.. lesniegti lieto$anas instrukcijas saprotamibas testa
tablets, 200 mg Ltd., Lietuva rezultati. Tests veikts atbilstosi prasibam. Lictosanas

instrukcija izmainas nav nepiecieSamas.

33 06-0147 [Nivalin 10 mg tablets, |Galantamini 10 mg PVH/AI SIA Briz, Latvija IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,

Tablets, 10 mg

hydrobromidum

blisteris N20 (10x2)

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 periodu
01.03.2009.- 29.02.2012. izvertesanas saskana ar nosactjumu
lémumam par periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
akceptesanu. Zalu apraksta apaksSpunkta 4.2 precizets zalu
lietoSanas veids; apakSpunkta 4.4 pievienots bridinajums
pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem; apakSpunkta 4.5
pievienota informacija par mijiedarbibu ar prokainamidu un
informacija par zalu uzsiikSanos, lietojot vienlaicigi ar uzturu;
radakcionalas izmainas apakSpunktos 4.2-5.3. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti. Produkta informacija atjaunota
atbilstosi pedgjai apstiprinatajai standartformai.
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1 2 3 4 5 6 8
34 06-0146 |Nivalin 5 mg tablets, Galantamini 5 mg PVH/AI SIA Briz, Latvija IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
Tablets, 5 mg hydrobromidum blisteris pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
(caurspidigs) N60 zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
(20x3) 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 periodu
01.03.2009.- 29.02.2012. izvertesanas saskana ar nosacijumu
lémumam par periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
akcepteSanu. Zalu apraksta apaksSpunkta 4.2 precizgts zalu
lietoSanas veids; apakSpunkta 4.4 pievienots bridinajums
pacientiem ar nieru darbibas trauc&jumiem; apak$punkta 4.5
pievienota informacija par mijiedarbibu ar prokainamidu un
informacija par zalu uzsiikS$anos, lietojot vienlaicigi ar uzturu;
radakcionalas izmainas apaksSpunktos 4.2-5.3. Zalu apraksts un
lictosanas instrukcija saskanoti. Produkta informacija atjaunota
atbilstosi pedgjai apstiprinatajai standartformai.
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Rikojuma Nr.2-20/96 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
35 11-0295 |Omeprazole Aurobindo |Omeprazolum 10 mg Aurobindo MT/H/0120/001 [IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
10 mg gastro-resistant OPA/Al/PVH//papir |Pharma (Malta) |/IB/004 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
capsules, hard, Gastro- s/PE/AI blisteris N7; [Limited, Malta zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
resistant capsules, hard, N14; N15; N28; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
10 mg N30; N50; N56; 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT

N60; N98; N100;
N500; 10 mg ABPE
pudele N14; N28;
N50; N500

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 pamatnes un
mugurkaula lizumu risku, lielas devas un ilgstosi lietojot
protonu siikna inhibitorus, 4.8 pievienota blakusparadiba -
giizas, plaukstas pamatnes vai mugurkaula lfizumi. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.3. a
Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira, pamatojoties uz
steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobezojumu, zalu klasei
raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu,
novértéjumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances
darba grupas ieteikumiem (decembris, 2011). Zalu apraksta 4.4
apakspunkts papildinats ar informaciju par smagu
hipomagnémijas risku pacientiem, ilgstosi lietojot protonu
stikna inhibitorus, 4.8 pievienota blakusparadiba -
hipomagnémija. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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36 11-0296 |Omeprazole Aurobindo |[Omeprazolum 20 mg Aurobindo MT/H/0120/002 [IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
20 mg gastro-resistant OPA/Al/PVH//papir |Pharma (Malta) |/IB/004 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
capsules, hard, Gastro- s/PE/AI blisteris N1; [Limited, Malta zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,

resistant capsules, hard,
20 mg

N7; N14; N15; N28;
N30; N50; N60;
N90; N98; N100;
N250; N500;
N1000; N56; 20 mg
ABPE pudele N14;
N28; N50; N500

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 pamatnes un mugurkaula lizumu risku, lielas devas
un ilgstosi lietojot protonu siikpa inhibitorus, 4.8 pievienota
blakusparadiba - giizas, plaukstas pamatnes vai mugurkaula
ltizumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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37

11-0297

Omeprazole Aurobindo
40 mg gastro-resistant
capsules, hard, Gastro-
resistant capsules, hard,
40 mg

Omeprazolum

40 mg ABPE pudele
N14; N28; N50;
N500; 40 mg
OPA/Al/PVH//papir
s/PE/AI blisteris N7;
N14; N15; N28;
N30; N50; N56;
N60; N98; N100;
N500

Aurobindo
Pharma (Malta)
Limited, Malta

MT/H/0120/003

/1B/004

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. 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 pamatnes un mugurkaula lizumu risku, lielas devas
un ilgstosi lietojot protonu siikpa inhibitorus, 4.8 pievienota
blakusparadiba - giizas, plaukstas pamatnes vai mugurkaula
ltizumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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10-0048

Oralair 100 IR & 300 IR

sublingual tablets,
Sublingual tablets, 100
IR/300 IR

Allergens (pollens)

100 IR/300 IR
PA/AI/PVH/IAI
blisteris N31 (3 (100
IR) + 28 (300 IR))

Stallergenes S.A.,
Francija

DE/H/1930/001

/1B/013

IB B.I.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/ starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
ierobezojumiem. Citas izmainas.. Veiktas izmainas izejvielas
specifikacija.
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Rikojuma Nr.2-20/96 pielikums Nr.3-2
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39 10-0049 |Oralair 300 IR Allergens (pollens) {300 IR Stallergenes S.A., [DE/H/1930/002 [IB B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
sublingual tablets, PA/JAI/PVH/IAI Francija /1B/013 parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/ starpprodukta/
Sublingual tablets, 300 blisteris N30; N90 reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,
IR ierobezojumiem. Citas izmainas.. Veiktas izmainas izejvielas
specifikacija.
40 10-0540 |Oroflocina 250 mg film- | Levofloxacinum 250 mg PVH/AI ICN Polfa UK/H/2553/001 [IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
coated tablets, Film- blisteris N1; N3; N5;|Rzeszow S.A., /1A/007/G izmainas.. Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances sistémas
coated tablets, 250 mg N7: N10; N50; Polija apraksts.; IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
N200; N500 izmainas.. Grupa UK/H/2553/001/IA/007/G ieklautas
izmainas. Atbildigas amatpersonas par farmakovigilanci
maina.
41 10-0541 |Oroflocina 500 mg film- |Levofloxacinum 500 mg PVH/AI ICN Polfa UK/H/2553/002 [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
coated tablets, Film- blisteris N1; N5; N7;|Rzeszow S.A., /IA/007/G izmainas.. Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances sist€émas
coated tablets, 500 mg N10; N50; N200; Polija apraksts.; IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitate. Citas
N500 izmainas.. Grupa UK/H/2553/002/1A/007/G ieklautas
izmainas. Atbildigas amatpersonas par farmakovigilanci
maina.
42 06-0277 |Oxaliplatin Hospira5  |Oxaliplatinum 100 mg Stikla Hospira UK EE/H/0102/001/ 1B C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg/ml powder for flakons N1; 100 mg |[Limited, IB/012 pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu ierobezojumu,
solution for infusion, Onco-Tain flakons |Lielbritanija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,

Powder for solution for
infusion, 100 mg

N1

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
EE/H/PSUR/0102/R/01 atsauces zalem Eloxatin. [zmainas
zalu apraksta 4.2-6.6 apkSpunktos. Papildinata informacija par
petijumiem pediatriskaja populacija, reversiblas mugurgjas
leikoencefalopatijas sindroma iespgjamibu, redzes
trauc&jumiem un p&cregistracijas perioda noverotajiem kunga-
zarnu trakta un nieru darbibas trauc€jumiem. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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43 06-0276 |Oxaliplatin Hospira5  |Oxaliplatinum 50 mg Stikla flakons [Hospira UK EE/H/0102/001/|IB C.1.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg/ml powder for N1; 50 mg Onco- Limited, IB/012 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
solution for infusion, Tain flakons N1 Lielbritanija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
Powder for solution for datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
infusion, 50 mg 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$anas procediiras
EE/H/PSUR/0102/R/01 atsauces zaleém Eloxatin. [zmainas
zalu apraksta 4.2-6.6 apkSpunktos. Papildinata informacija par
petijumiem pediatriskaja populacija, reversiblas mugurgjas
leikoencefalopatijas sindroma iespgjamibu, redzes
trauc€jumiem un pécregistracijas perioda novérotajiem kunga-
zarnu trakta un nieru darbibas trauc€jumiem. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
44 09-0249 |Oxcarbazepine Teva Oxcarbazepinum  |150 mg PVH/PVDH [Teva Pharma UK/H/1304/001 [TA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
150 mg film-coated aluminija blisteris  |B.V., Niderlande |/IA/0004 adreses izmainas. Francijas registracijas apliecibas ipa$nicka
tablets, Film-coated N1; N30; N50; N56; adreses maina. Bija: Teva Sante, Immeuble Palatin 1, 92936
tablets, 150 mg N100; N200; N500 Paris La Defense Cedex, Francija; biis: Teva Sante, 110,
Esplanade du General de Gaulle, 92931 Paris La Defense
Cedex, Francija.
45 09-0250 |Oxcarbazepine Teva Oxcarbazepinum ]300 mg PVH/PVDH [Teva Pharma UK/H/1304/002 [TA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
300 mg film-coated aluminija blisteris  |B.V., Niderlande |[/IA/0004 adreses izmainas. Francijas registracijas apliecibas Tpasnieka
tablets, Film-coated N1; N30; N50; N56; adreses maina. Bija: Teva Sante, Immeuble Palatin 1, 92936
tablets, 300 mg N100; N200; N500 Paris La Defense Cedex, Francija; biis: Teva Sante, 110,
Esplanade du General de Gaulle, 92931 Paris La Defense
Cedex, Francija.
46 09-0251 |Oxcarbazepine Teva Oxcarbazepinum  |600 mg PVH/PVDH [Teva Pharma UK/H/1304/003 [TA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
600 mg film-coated aluminija blisteris  |B.V., Niderlande |[/1A/0004 adreses izmainas. Francijas registracijas apliecibas Tpasnieka

tablets, Film-coated
tablets, 600 mg

N1; N30; N50; N56;
N100; N200; N500

adreses maina. Bija: Teva Sante, Immeuble Palatin 1, 92936
Paris La Defense Cedex, Francija; biis: Teva Sante, 110,
Esplanade du General de Gaulle, 92931 Paris La Defense
Cedex, Francija.

20



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/96 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

8

47

95-0104

Pentilin 100 mg/5 ml
solution for injection,
Solution for injection,
100 mg/ 5 ml

Pentoxifyllinum

100 mg/5 ml
Ampula N5

KRKA d.d., Novo

Mesto, Slovénija

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 pentoksifilinu.; IA
B.II1.1.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 pievienosSana). Tiek iesniegts jauns aktivas
vielas pentoksifilina sertifikats no jauna razotaja.

48

95-0105

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

Pentoxifyllinum

400 mg Blisteris
N20

KRKA d.d., Novo
Mesto, Slovénija

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu pentoksifilinu.; IA
B.II1.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas
vielas pentoksifilina sertifikats no jauna razotaja.

49

10-0379

Perilexin 2 mg/0,625 mg

tablets, Tablets, 2
mg/0,625 mg

Tert-Butylamini
perindoprilum,
Indapamidum

2 mg/0,625 mg

Al/Al blisteris N30

Ingen Pharma
SIA, Latvija

IT/H/0198/001/1
A/004/G

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 Indapamidu.; IA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Grupa IT/H/0198/TA/004/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu Indapamidu.
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10-0380

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

Tert-Butylamini
perindoprilum,
Indapamidum

4 mg/1,25 mg Al/Al
blisteris N30

Ingen Pharma
SIA, Latvija

IT/H/0198/002/1
A/004/G

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu Indapamidu.; IA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Grupa IT/H/0198/1A/004/G ieklautas izmainas. Tick atjaunots
sertifikats par aktivo vielu Indapamidu.

51

03-0197

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

Citaloprami
hydrobromidum

10 mg Blisteris N14;
N28; N98; N100

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

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 citaloprama
hidrobromids.

52

03-0198

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

Citaloprami
hydrobromidum

20 mg Blisteris N14;
N28; N98; N100

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

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 citaloprama
hidrobromids.

53

03-0199

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

Citaloprami
hydrobromidum

40 mg Blisteris N14;
N28; N98; N100

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

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 citaloprama
hidrobromids.

22



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/96 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
54 95-0339 |Regulax 0,71/0,3 g Sennae folium, 0,71 g/0,3 g AI/PE  |Krewel IB C.1.z. Izmainas za]u droSuma un efektivitaté. Citas
chewable tablets, Sennae fructus pacina N6 Meuselbach izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
Chewable tablets, angustifoliae GmbH, Vacija uznémuma dro§uma pamatdatiem p&c periodiski atjaunojama
0,71/0,3 g droSuma zinojuma izvertesanas. lek]auts bridinajums par
lietoSanu pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem,
papildinata mijiedarbiba ar hinidinu, pievienota blakusparadiba
- caureja. Veiktas redakcionalas izmainas visos zalu apraksta
apakspunktos. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.
55 94-0058 |Sandostatin 0,1 mg/ml |Octreotidum 0,1 mg/1 ml Ampula [Novartis Finland IB C.I.1. b Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lieto$anas

solution for injection,
Solution for injection,
0,1 mg/ml

N5

Oy, Somija

instrukcija, istenojot procediiru saskana ar Dir. 2001/83/EK
30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35. pantu, ja zales
neietilpst procediiras darbibas joma, bet izmainas veic, lai
nemtu véra procediras atzinumu, un RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar
droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunijama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediiras (IE/H/PSUR/0010 /002)
aktivai vielai oktreotida acetatam. (Ieklauts bridinajums, ka
arstéSanas laika ar oktreotidu jakontrolé aknu funkcija,
apakspunkts 4.6 papildinats ar noradi, ka nav pieradijumu par
zalu toksisku ietekmi uz augli, teratogénisku iedarbibu vai citu
ietekmi uz reproduktivitati). Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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56 98-0428 |Sandostatin LAR 10 mg |Octreotidum 10 mg Stikla Novartis Finland IB C.I.1. b Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lietoSanas
powder and solvent for flakons, pilnslirce, [Oy, Somija instrukcija, istenojot procediiru saskana ar Dir. 2001/83/EK
suspension for injection, flakona adapteris un 30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35. pantu, ja zales
Powder and solvent for adata N1 neietilpst procediras darbibas joma, bet izmainas veic, lai
suspension for injection, nemtu véra procediras atzinumu, un RAI neiesniedz jaunus
10 mg papildu datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar
droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunijama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediras (IE/H/PSUR/0010 /002)
aktivai vielai oktreotida acetatam. (Ieklauts bridinajums, ka
arstesanas laika ar oktreotidu jakontrole aknu funkcija,
apakspunkts 4.6 papildinats ar noradi, ka nav pieradijumu par
zalu toksisku ietekmi uz augli, teratogénisku iedarbibu vai citu
ietekmi uz reproduktivitati). Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
57 98-0429 |Sandostatin LAR 20 mg [Octreotidum 20 mg Stikla Novartis Finland IB C.I.1. b Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lietoSanas

powder and solvent for
suspension for injection,
Powder and solvent for
suspension for injection,
20 mg

flakons, pilnslirce,
flakona adapteris un
adata N1

Oy, Somija

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. Papildinata drosuma informacija saskana ar
drosuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunijama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediras (IE/H/PSUR/0010 /002)
aktivai vielai oktreotida acetatam. (Ieklauts bridinajums, ka
arst€Sanas laika ar oktreotidu jakontrole aknu funkcija,
apakspunkts 4.6 papildinats ar noradi, ka nav pieradijumu par
zalu toksisku ietekmi uz augli, teratog€nisku iedarbibu vai citu
ietekmi uz reproduktivitati). Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti.
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58 98-0430 |Sandostatin LAR 30 mg |Octreotidum 30 mg Stikla Novartis Finland IB C.I.1. b Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lietoSanas
powder and solvent for flakons, pilnslirce, [Oy, Somija instrukcija, istenojot procediiru saskana ar Dir. 2001/83/EK
suspension for injection, flakona adapteris un 30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35. pantu, ja zales
Powder and solvent for adata N1 neietilpst procediras darbibas joma, bet izmainas veic, lai
suspension for injection, nemtu véra procediras atzinumu, un RAI neiesniedz jaunus
30 mg papildu datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar
droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunijama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediras (IE/H/PSUR/0010 /002)
aktivai vielai oktreotida acetatam. (Ieklauts bridinajums, ka
arstesanas laika ar oktreotidu jakontrole aknu funkcija,
apakspunkts 4.6 papildinats ar noradi, ka nav pieradijumu par
zalu toksisku ietekmi uz augli, teratogénisku iedarbibu vai citu
ietekmi uz reproduktivitati). Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
59 11-0385 |Sevoflurane Piramal Sevofluranum 100 %/250 ml Piramal UK/H/4252/001 |TA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
100% Inhalation Pudelite N1 Healthcare UK |/IA/003/G adreses izmainas. Bija: Piramal Healthcare UK Limited, 1st
Vapour, liquid, Limited, Floor, Alpine House, Unit Il, Honeypot Lane, London NW9
Inhalation vapour, Lielbritanija 9RX, Lielbritanija; buis: Piramal Healthcare UK Limited,

liquid, 100 % v/v

Whalton Road, Morpeth, Northumberland NE61 3YA,
Lielbritanija.; IA B.IL.b.2b1 Par s@rijas izlaidi atbildiga
razotaja aizstasana vai pievienosana bez sérijas
parbaudes/testesanas. Grupa UK/H/4252/001/1A/003/G
ieklautas izmainas. Tiek aizstats par s€rijas izlaidi atbildigais
razotajs. Bija: Piramal Healthcare UK Limited, 1st Floor,
Alpine House, Unit 11, Honeypot Lane, London NW9 9RX,
Lielbritanija; bus: Piramal Healthcare UK Limited, Whalton
Road, Morpeth, Northumberland NE61 3Y A, Lielbritanija.
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60 98-0485 |Stoptussin oral drops,  |Butamirati citras, |10 ml Flakons N1  |TEVA Czech IA B.II1.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
solution, Oral drops, Guaifenesinum Industries s.r.o., Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
solution, 4 mg/100 Cehija atjaunotajai monografijai. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
mg/ml atjaunota gatava produkta razotaja specifikacija paligvielai
polisorbatam-80.; IA B.II.c.1.b Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana paligvielas specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Tiek atjaunota gatava produkta razotaja specifikacija
paligvielai polisorbatam-80.
61 02-0242 |Vancomycin-Teva 1000 [Vancomycinum 1 g Flakons N1 Teva Pharma IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,

mg powder for solution
for infusion, Powder for
solution for infusion,
1000 mg

B.V., Niderlande

pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma informacija péc
periodiski atjaunojama droSuma zinojuma par periodu
01.02.2009.- 31.01.2012. izvértesanas saskana ar nosacijumu
lémumam par periodiski atjaunojama dro§uma zinojuma
akceptésanu. Zalu apraksta apaksSpunktam 4.2 pievienota
informacija par zalu lieto$anu Tpasas pacientu grupas un
precizéta deva bérniem péc 1 ménesa vecuma; apakspunkta 4.4
pievienoti bridinajumi gados vecakiem pacientiem, pacientiem
ar nieru darbibas trauc€jumiem un pacientiem, kuri vienlaicigi
lieto citas nefrotoksiskas un ototoksiskas vielas, ka ar1
bridinajumi par iesp&jamu pseidomembranoza kolita, nekrozes
injekcijas vieta un tromboflebita attistibu; redakcionali
izmainTti apakSpunkti 4.8 un 4.9. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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62 99-0775 |Vancomycin-Teva 500 |Vancomycinum 500 mg Flakons N1 [Teva Pharma IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg powder for solution B.V., Niderlande pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
for infusion, Powder for zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
solution for infusion, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
500 mg 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT

neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija péc
periodiski atjaunojama droSuma zinojuma par periodu
01.02.2009.- 31.01.2012. izvertesanas saskana ar nosacijumu
lémumam par periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
akcepteSanu. Zalu apraksta apaksSpunktam 4.2 pievienota
informacija par zalu lieto$anu Tpasas pacientu grupas un
precizéta deva bérniem péc 1 ménesa vecuma; apakspunkta 4.4
pievienoti bridinajumi gados vecakiem pacientiem, pacientiem
ar nieru darbibas traucgjumiem un pacientiem, kuri vienlaicigi
lieto citas nefrotoksiskas un ototoksiskas vielas, ka ar1
bridinajumi par iesp&jamu pseidomembranoza kolita, nekrozes
injekcijas vieta un tromboflebita attistibu; redakcionali
izmainiti apaksSpunkti 4.8 un 4.9. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

63 95-0284 |Verorab powder and Vaccinum rabiei ex |1 U Stikla flakons un|Sanofi Pasteur IA B.1l.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
solvent for suspension |cellulis ad usum pilnslirce N1; 1 U [S.A., Francija iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo produktu
for injection, Powder humanum Stikla flakons un (pieméram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz
and solvent for ampula N5 ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota citada plastmasa))
suspension for injection un kas neskar produkta informaciju. Aizbazna aizsargvacina

krasas izmaina.

64 12-0212 |Voxuten 100 mg Metoprololi 100 mg Egis DK/H/1307/003 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
prolonged-release succinas PVDH/PE/PVH/AI |Pharmaceuticals |[/1A/013 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Prolonged- blisteris N10; N14; |PLC, Ungarija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
release tablets, 100 mg N20; N28; N30; razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.

N50; N56; N60; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu Metoprolola

N98; N100; N50
(50x1)

sukcinats.
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Rikojuma Nr.2-20/96 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
65 12-0213 |Voxuten 200 mg Metoprololi 200 mg Egis DK/H/1307/004 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
prolonged-release succinas PVDH/PE/PVH/AI |Pharmaceuticals |[/IA/013 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Prolonged- blisteris N10; N14; |PLC, Ungarija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
release tablets, 200 mg N20; N28; N30; razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N50; N56; N60; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu Metoprolola
N98; N100; N50 sukcinats.
(50x1)
66 12-0210 |Voxuten 25 mg Metoprololi 25mg Egis DK/H/1307/001 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
prolonged-release succinas PVDH/PE/PVH/AI |Pharmaceuticals |/IA/013 sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
tablets, Prolonged- blisteris N10; N14; |PLC, Ungarija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
release tablets, 25 mg N20; N28; N30; razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N50; N56; N60; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu Metoprolola
N98; N100; N50 sukcinats.
(50x1)
67 12-0211 |Voxuten 50 mg Metoprololi 50 mg Egis DK/H/1307/002 |IA B.III1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
prolonged-release succinas PVDH/PE/PVH/AI |Pharmaceuticals [|/1A/013 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Prolonged- blisteris N10; N14; |PLC, Ungarija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
release tablets, 50 mg N20; N28; N30; razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N50; N56; N60; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu Metoprolola
N98; N100; N50 sukcinats.
(50x1)
68 07-0156 |Antiflat 41,2 mg/ml oral [Simeticonum 4,12 g/100 ml Stikla |G.L. Pharma 0. Bezmaksas kltidu labojums. Bezmaksas kltdu labojums

suspension, Oral
suspension, 41,2 mg/ml

pudelite N1; 2,06
9/50 ml Stikla
pudelite N1

GmbH, Austrija

mark@juma teksta.

Humano zalu
novertésanas
nodalas vaditaja
vietniece

V. Gulevska
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