Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/100 pielikums Nr.3-2

) Zalu nosaukums, zalu . _ .. Registracijas _
Reg. . . > Aktivas vielas Informacija par g . y Procediiras . -
Nr.p.k. forma, stiprums/ . - apliecibas Izmainu biitiba
numurs e nosaukums |epak01umu . numurs
koncentracija Ipasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 06-0246 |Tetraspan 60 mg/ml Hydroxyethylamyl |30 g/500 mi B.Braun SE/H/0609/001/IA/ |1A B.La.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas raZosanas procesa. Izmainas 3.
solution for infusion,  |um, Natrii Plastmasas maisind |Melsungen AG, |010/G g‘l‘?(‘ii”i ?ag‘i‘_lﬁ‘ 3'2'52112') Tl\lflivle‘kTas izmaigas raff’s_anli‘s procesa :’ soff
. . . . . . . — e 1droksietiiesanas solis). INelielas 1zmainas aparatura, Kuru 1zmanto
Solution for infusion, 60 chlor!dum, Kal”__ N20; N10; 15 9/250 Vacua etilénoksida daudzuma noteik$ana. ; IA A.4 Aktivas vielas razo$ana
mg/ml chloridum, Calcii |ml Plastmasas izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
chloridum maisins N10; N20; piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
dihydricum’ 60 g /1000 ml nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav
Magnesii Plastmasas maising ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
chloridum N10: 30 9/500 ml’ natrija acetata trihidrats razotaja nosaukums. Bija: Kemira ChemSolutions
1du )

hexahydricum,
Natrii acetas
trinydricus, L-
Acidum malicum

Polietiléna pudele
N10

B.V., Papesteeg 91, P.O., Box 60, 4000 AB Tiel, Niderlande; biis: Niacet
b.v., P.O., Box 60, 4000 AB Tiel, Niderlande.; IA B.IL.e.7.b Iepakojuma
komponensu vai iericu piegadataju (ja minéts dokumentacija) aizstaSana
vai pievienosana. Izmainas 3. modula sadala 3.2.P.7. Tiek atjaunota
informacija par primara iepakojuma materialu piegadatajiem. ; IA B.Lb.1.
d Nebatiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijas parametra svitro$ana
(piem@ram, novecojusa parametra svitroSana). Tiek veiktas izmainas 3.
modula sadala 3.2.S.2.3. No reagenta natrija borohidrats specifikacijas tiek
dzgsts parametrs tidens saturs (water content).; IA B.II.d.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Izmainas 3.
modula sadala 3.2.P.5.2. Nelielas izmainas kalcija noteiksana ar atomu
absorbcijas spektroskopijas metodi.; IA B.Lb.1. d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitroSana (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana). Tiek veiktas izmainas 3. modula sadala 3.2.S.4.1.
No hidroksietil cietes koncentrata specifikacijas tiek dz&sti parametri
krasojums, natrija jonu un hloridjonu noteiksana.; IA B.L.b.1. b Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto akfivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai. Tiek veiktas izmainas 3. modula sadala 3.2.S4.1.
Hidroksietil cietes pulvera specifikacija tiek noteikti stingraki ierobezojumi
parametram kopgjais rauga/pel&juma sénisu skaits (Total Yeasts and Mould
Count). Bija: TYMC max. 100 CFU/g; bus: TYMC limits 10' CFU/g.
Atbilstosi Eiropas Farmakopejas monografijai 2.6.12.; IA B.1.b.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.. Tiek veiktas
izmainas 3. modula sadala 3.2.S.4.2. Nelielas izmainas hidroksietil cietes
parbaudes metodé TP 0598.; IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
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aktivas vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.. Grupa
SE/H/0609/1A/010/G ieklautas izmainas. Izmainas 3. modula sadala
3.2.5.4.2. Nelielas izmainas hidroksietil cietes parbaudes metodé TP 0702.;
IA B.ILb.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos,
kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika: razo$anas gaita veicama
nebiitiska testa svitroSana. Izmainas 3. modula sadala 3.2.P.3.3. No gatava
produkta razoSanas procesa laika veiktajam parbaudém tiek dzestas
Skiduma argja izskata noteikSana, kalcija un magnija noteiksana bulk
$kidumam.; IA B.Il.e.7.a Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju
(ja minéts dokumentacija) svitrosana. Tiek svitrots iepakojuma
komponensu piegadatajs. Tie svitrots halogén butil gumijas aizbazna
piegadatajs Helvoet Pharma, Industriepark, B-3570, Alken, Belgija.; IA
B.IIL.2.a2 Izmainas iepriek$ farmakopeja neieklautas paligvielas/aktivas
vielas izejvielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. [zmainas 3. modula
sadala 3.2.S.2.3. Tiek atjaunota reagenta 50% NaOH specifikacija. Tiek
noteikts, ka dzelzs saturs un smagmetali tiks noteikti atbilstosi tam, ka tas
Eiropas Farmakopejas monografija aprakstits 100% NaOH $kidumam no
kura iegtist 50% $kidumu. Bija: dzelzs - max 2 ppm, smagmetali - max 20
ppm; biis: dzelzs - max 5 ppm, smagmetali - max 10 ppm; IA B.Ib.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razo$anas
procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira..
Grupa SE/H/0609/1A/010/G ieklautas izmainas. Izmainas 3. modu] sadala
3.2.5.4.2. Nelielas izmainas hidroksietil cietes parbaudes metodé TP 0595.
; IA B.IL.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira. Izmainas 3. modula sadala 3.2.P.5.2. Nelielas izmainas magnija
noteik$ana ar atomu absorbcijas spektroskopijas metodi.
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2 06-0247 |Tetraspan 100 mg/ml Hydroxyethylamyl |50 g/500 mi B.Braun SE/H/0609/002/1A/ |1A B.1.a.2.a Neliclas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Izmainas 3.
solution for infusion, um, Natrii Polietiléna pudele  [Melsungen AG, [010/G g‘l‘,’gui S,aﬁi‘_l‘;‘ 3'2'5'21125 Tl\llelivle‘kf"‘s 1zmainas raff’s_anljs procesa t3 soli
. . . . .. . _ .. idroksietilé$anas solis). Nelielas izmainas aparatiira, kuru izmanto
Solution for infusion, chlor!dum, Kal”__ N10; 50 g/500m| Vacija etilénoksida daudzuma noteikSana. ; IA A.4 Aktivas vielas razoSana
100 mg/ml chloridum, Calcii  |Plastmasas maisins izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai starpprodukta raZotaja vai
chloridum N10; N20; 25 g/ 250 piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
dihydricum, ml Plastmasas nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav
M agne sii maising N10: N20: ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
hlorid 100 }1000 > | ’ natrija acetata trihidrats razotaja nosaukums. Bija: Kemira ChemSolutions
chioriaum g m

hexahydricum,
Natrii acetas
trihydricus, L-
Acidum malicum

Plastmasas maising
N10

B.V., Papesteeg 91, P.O., Box 60, 4000 AB Tiel, Niderlande; biis: Niacet
b.v., P.O., Box 60, 4000 AB Tiel, Niderlande.; IA B.IL.e.7.b Iepakojuma
komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja minéts dokumentacija) aizstasana
vai pievienoSana. Izmainas 3. modula sadala 3.2.P.7. Tiek atjaunota
informacija par primara iepakojuma materialu piegadatajiem. ; IA B.Ib.1.
d Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitrosana
(piem@ram, novecojusa parametra svitroSana). Tiek veiktas izmainas 3.
modula sadala 3.2.S.2.3. No reagenta natrija borohidrats specifikacijas tiek
dzgsts parametrs tidens saturs (water content).; [A B.Il.d.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Izmainas 3.
modula sadala 3.2.P.5.2. Nelielas izmainas kalcija noteik$ana ar atomu
absorbcijas spektroskopijas metodi.; IA B.Lb.1. d Nebiitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas
procesa, specifikacijas parametra svitrosana (pieméram, novecojusa
parametra svitro$ana). Tiek veiktas izmainas 3. modula sadala 3.2.S.4.1.
No hidroksietil cietes koncentrata specifikacijas tick dz&sti parametri
krasojums, natrija jonu un hloridjonu noteikSana.; IA B.Lb.1. b Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteiksana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas
procesa, specifikacijai. Tiek veiktas izmainas 3. modula sadala 3.2.54.1.
Hidroksietil cietes pulvera specifikacija tiek noteikti stingraki ierobezojumi
parametram kopgjais rauga/peléjuma sénisu skaits (Total Yeasts and Mould
Count). Bija: TYMC max. 100 CFU/g; bis: TYMC limits 10' CFU/g.
Atbilstosi Eiropas Farmakopejas monografijai 2.6.12.; IA B.Lb.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.. Tiek veiktas
izmainas 3. modula sadala 3.2.S.4.2. Nelielas izmainas hidroksietil cietes
parbaudes metodé TP 0598.; IA B.L.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
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aktivas vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.. Grupa
SE/H/0609/1A/010/G ieklautas izmainas. Izmainas 3. modula sadala
3.2.5.4.2. Nelielas izmainas hidroksietil cietes parbaudes metodé TP 0702.;
IA B.ILb.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos,
kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika: razo$anas gaita veicama
nebiitiska testa svitroSana. Izmainas 3. modula sadala 3.2.P.3.3. No gatava
produkta razoSanas procesa laika veiktajam parbaudém tiek dzestas
Skiduma argja izskata noteikSana, kalcija un magnija noteiksana bulk
$kidumam.; IA B.Il.e.7.a Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju
(ja minéts dokumentacija) svitrosana. Tiek svitrots iepakojuma
komponensu piegadatajs. Tie svitrots halogén butil gumijas aizbazna
piegadatajs Helvoet Pharma, Industriepark, B-3570, Alken, Belgija.; IA
B.IIL.2.a2 Izmainas iepriek$ farmakopeja neieklautas paligvielas/aktivas
vielas izejvielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. [zmainas 3. modula
sadala 3.2.S.2.3. Tiek atjaunota reagenta 50% NaOH specifikacija. Tiek
noteikts, ka dzelzs saturs un smagmetali tiks noteikti atbilstosi tam, ka tas
Eiropas Farmakopejas monografija aprakstits 100% NaOH $kidumam no
kura iegtist 50% $kidumu. Bija: dzelzs - max 2 ppm, smagmetali - max 20
ppm; biis: dzelzs - max 5 ppm, smagmetali - max 10 ppm; IA B.Ib.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razo$anas
procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira..
Grupa SE/H/0609/1A/010/G ieklautas izmainas. Izmainas 3. modu] sadala
3.2.5.4.2. Nelielas izmainas hidroksietil cietes parbaudes metodé TP 0595.
; IA B.IL.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira. Izmainas 3. modula sadala 3.2.P.5.2. Nelielas izmainas magnija
noteik$ana ar atomu absorbcijas spektroskopijas metodi.
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3 10-0041 |Adacel suspension for [Vaccinum 0,5 ml Flakons N1; [Sanofi Pasteur DE/H/1933/001/IB/|IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedira
injection, Suspension for|diphtheriae, tetani, |N10; N20 S.A., Francija 022 (tostarp aizstasana vai pievienoSana)
injection pertussis sine
cellulis ex
elementis
praeparatum,
antigeni-o(-is)
minutum,
adsorbatum
4 10-0041 |Adacel suspension for [Vaccinum 0,5 ml Flakons N1; [Sanofi Pasteur DE/H/1933/001/1B/|IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
injection, Suspension for|diphtheriae, tetani, |N10; N20 S.A., Francija 023 (tostarp aizstasana vai pievienoSana)
injection pertussis sine
cellulis ex
elementis
praeparatum,
antigeni-o(-is)
minutum,
adsorbatum
5 04-0044 |Ambroksol 30 mg Ambroxoli 30 mg Blisteris N20 |A/S "Olainfarm”, [04-0044/1A/003 IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
tablets, Tablets, 30 mg [hydrochloridum Latvija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana
vai izmainas.
6 98-0713 |Amiobutols 400 mg Ethambutoli 400 mg Dubults AJS "Olainfarm”, [98-0713/1A/002 IA C.1.8.a. Farmakovigilances sisttemas kopsavilkuma
coated tablets, Coated [hydrochloridum  |polietiléna pléves Latvija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
tablets, 400 mg maiss N1000 kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana. .
Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
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7 95-0001 |Anaprilins 10 mg Propranololi 10 mg PVH/AI AJS "Olainfarm”, [95-0001/1A/002 IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma
tablets, Tablets, 10 mg [hydrochloridum blisteris N50 (5x10) |Latvija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
8 00-0862 |Anaprilins 40 mg Propranololi 40 mg PVH/AI AJS "Olainfarm”, [00-0862/IA/002 IA C.1.8.a. Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma
tablets, Tablets, 40 mg [hydrochloridum blisteris N50 (5x10) |Latvija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. .
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
9 11-0489 |Azithromycin Jubilant |Azithromycinum [250 mg PVH/PVDH [Jubilant NL/H/1917/001/IA |IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
250 mg film-coated aluminija blisteris ~ |Pharmaceuticals |/011 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
tablets, Film-coated N3; N4; N6 nv, Belgija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
tablets, 250 mg un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. .
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana(attiecas uz Belgiju).
10 11-0490 |Azithromycin Jubilant |Azithromycinum |500 mg PVH/PVDH [Jubilant NL/H/1917/002/1A |IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
500 mg film-coated aluminija blisteris ~ |Pharmaceuticals /011 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
tablets, Film-coated N2: N3; N6; N30 nv, Belgija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
tablets, 500 mg un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana(attiecas uz Belgiju).
11 06-0214 |Azithromycin Sandoz  [Azithromycinum |250 mg PVH/PVDH [Sandoz GmbH, |DE/H/1903/001/IB/|IB B.11.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu

250 mg film-coated
tablets , Film-coated
tablets, 250 mg

aluminija blisteris

N6; N4; N12; N24;

N50; N100

Austrija

027/G

noteikSana galaprodukta specifikacijai ; IB B.Il.d.1.z Gatava
produkta specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu
izmainas. Citas izmainas. ; IB B.Il.d.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana ar atbilstosu testa metodi.
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12 06-0215 |Azithromycin Sandoz  [Azithromycinum |500 mg PVH/PVDH [Sandoz GmbH, |DE/H/1903/002/IB/|IB B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
500 mg film-coated aluminija blisteris  [Austrija 027/G noteikSana galaprodukta specifikacijai ; IB B.II.d.1.z Gatava
tablets , Film-coated N6; N3; N2; N12; produkta specifikacijas parametru un/vai ierobeZojumu
tablets, 500 mg N24; N30; N50; izmainas. Citas izmainas. ; IB B.Il.d.1.c Jauna specifikacijas
N100 parametra pievienoSana ar atbilstosu testa metodi.
13 02-0340 |Bikarfen 50 mg tablets, [Sequifenadini 50 mg Polipropiléna [A/S "Olainfarm", 102-0340/1A/001 IA C.I.8.a. Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma
Tablets, 50 mg hydrochloridum traucin$ N10; N20; [Latvija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
N30; N40; N50; 50 kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
mg Blisteris N10; un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana. .
N20; N30; N40; Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
N50 vai izmainas.
14 07-0239 |Boostrix Polio Vaccinum 0,5 ml/1 deva Stikla |GlaxoSmithKline [DE/H/0466/004/W |IB B.1.b.2. e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
suspension for injection |diphtheriae, tetani, |flakons N1; N10 Latvia SIA, SI67 testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
, Suspension for pertussis sine Latvija pievieno§ana). [zmainas ieklautas procediira

injection

cellulis ex
elementis
praeparatum et
poliomyelitidis
inactivatum,
antigeni-o(-is)
minutum,
adsorbatum

EMEA/Xxxx/WS/0401.
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15 07-0238 |Boostrix Polio Vaccinum 0,5 ml Pilnslirce N1; [GlaxoSmithKline |DE/H/0466/003/W [IB B.1.b.2. ¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
suspension for injection |diphtheriae, tetani, |N10 Latvia SIA, S/e7 testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
in pre-filled syringes, pertussis sine Latvija pievienosana). [zmainas ieklautas procediira
Suspension for injection [cellulis ex EMEA/Xxxxx/WS/0401.
in a pre-filled syringe  [elementis
pragparatum et
poliomyelitidis
inactivatum,
antigeni-o(-is)
minutum,
adsorbatum
16 07-0237 |Boostrix suspension for |Vaccinum 0,5 ml Flakons N1; [GlaxoSmithKline [DE/H/0210/002/W |IB B.1.b.2. e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
injection , Suspension  |diphtheriae, tetani, |N10; N20; N25; Latvia SIA, SI67 testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
for injection pertussis sine N50 Latvija pievienoSana). [zmainas ieklautas procediira
cellulis ex EMEA/xxxx/WS/0401.
elementis
praeparatum
adsorbatum
17 07-0236 |Boostrix suspension for |Vaccinum 0,5 ml Piln§lirce ar 1 |GlaxoSmithKline [DE/H/0210/001/W |IB B.1.b.2. e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
injection in pre-filled diphtheriae, tetani, [adatu N1; N10; N20;|Latvia SIA, S/67 testa procediiras izmainas (tostarp aizsta$ana vai

syringes, Suspension for
injection in a pre-filled
syringe

pertussis sine
cellulis ex
elementis
praeparatum
adsorbatum

N25; N50; 0,5 ml
Piln§lirce ar 2
adatam N1; N10;
N20; N25; N50; 0,5
ml Pilnslirce N1,
N10; N20; N25;
N50

Latvija

pievienosana). [zmainas ieklautas procediira
EMEA/xxxx/WS/0401.
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18 98-0823 |Campto 20 mg/ml Irinotecani 40 mg/2 ml Stikla  |Pfizer Enterprises [98-0823/1B/002 IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
concentrate for solution [hydrochloridum flakons N1; 100 SARL, izmainas.. Zalu apraksta 4.5. apakSpunkta iznemta
for infusion, Concentrate|trihydricum mg/5 ml Stikla Luksemburga informacija par mijiedarbiba ar bevacizumabu pamatojoties
for solution for infusion, flakons N1; 300 uz péc-registracijas zalu mijiedarbibas pétijumiem un
20 mg/ml mg/15 ml eksperta zinojumu. Izmainas liecto$anas instrukcija nav
Polipropiléna nepiecieSamas.
flakons N1; 100
mg/5 ml
Polipropiléna
flakons N1; 40 mg/2
ml Polipropiléna
flakons N1
19 07-0319 |Cardiopirin 75 mg Acidum 75 mg PVH/AI SIA PharmaSwiss [07-0319/1B/002 IB B.IL.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma
gastro-resistant tablets, |acetylsalicylicum |blisteris N30; N100 (Latvia, Latvija specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas.
Gastro-resistant tablets, Citas izmainas.. Tiek veiktas izmainas gatava produkta
75 mg primara iepakojuma specifikacija.
20 03-0054 |Clonazepam Olainfarm [Clonazepamum 2 mg Blisteris N30  [A/S "Olainfarm", 103-0054/1A/002 IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
2 mg tablets, Tablets, 2 Latvija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
mg kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
21 07-0132 |CosmoFer 50 mg/ml Ferri (111) 500 mg/10 ml Pharmacosmos  |DK/H/0169/001/IA [TA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
solution for infusion and [hydroxidum cum  |Ampula N2; N5; 250(A/S, Danija 1025 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi

injection, Solution for
injection and infusion,
50 mg/ml

dextranum

mg/5 ml Ampula
N10; 100 mg/2 ml
Ampula N5; N10

kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/100 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
22 99-0149 |Depo-Medrol 200 mg/5 [Methylprednisoloni|200 mg/5 ml Stikla [Pfizer Europe MA|99-0149/IB/002/G |IB B.1.b.2. ¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
ml suspension for acetas pudelite N1 EEIG, testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
injection, Suspension for Lielbritanija pievienosana) ; IB B.L.b.2. e Citas aktivas vielas vai
injection, 200 mg/5 ml izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstasana vai pievienoSana)
23 99-0147 |Depo-Medrol 40 mg/1  [Methylprednisoloni|40 mg/1 ml Stikla  [Pfizer Europe MA|99-0147/IB/002/G |IB B.1.b.2. ¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
ml suspension for acetas pudelite N1 EEIG, testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
injection, Suspension for Lielbritanija pievienosana) ; IB B.Lb.2. e Citas aktivas vielas vai
injection, 40 mg/1 ml izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstaSana vai pievieno$ana)
24 99-0148 |Depo-Medrol 80 mg/2  [Methylprednisoloni|80 mg/2 ml Stikla  [Pfizer Europe MA|99-0148/IB/002/G |IB B.1.b.2. ¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
ml suspension for acetas pudelite N1 EEIG, testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
injection, Suspension for Lielbritanija pievienosana) ; IB B.1.b.2. e Citas aktivas vielas vai
injection, 80 mg/2 ml izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstaSana vai pievieno$ana)
25 01-0263 |Dikloferol 50 mg coated [Diclofenacum 50 mg Blisteris N10; |A/S "Olainfarm", [01-0263/1A/001 IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
tablets, Coated tablets, [kalicum N20 (2x10) Latvija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
50 mg kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sist€mas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
26 11-0285 [Docetaxel Sandoz 10 Docetaxelum 80 mg/8 ml Stikla  |Sandoz d.d., UK/H/2535/001/1A |IA B.II1.2.al Izmainas iepriek§ farmakopeja neieklautas
mg/ml concentrate for flakons N1; 160 Slovénija /007 aktivas vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu

solution for infusion,
Concentrate for solution
for infusion, 10 mg/ml

mg/16 ml Stikla
flakons N1; 20 mg/2
ml Stikla flakons N1

atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/100 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

27 98-0353 |Eifilins 150 mg tablets, [Aminophyllinum 150 mg Stikla AJS "Olainfarm”, [98-0353/1A/001 IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma

Tablets, 150 mg burcina N10; 150 Latvija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
mg Poliméra kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
pudelite N30; 150 un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana. .
mg PVH/AI blisteris Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
N30 (3x10) vai izmainas.

28 09-0417 |Escitil 10 mg film- Escitalopramum |10 mg Eqis AT/H/0212/002/1B/|IB B.l.a.3.a_ Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Pharmaceuticals 018 (tostarp s@rijas apjoma diapazona) palielinasanas Iidz 10
coated tablets, 10 mg blisteris N7; N10;  |PLC, Ungarija reiz€m salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu.

N14; N15; N20; Tiek palielinats aktivas vielas escitaloprams starpprodukta
N28; N30; N49; s€rijas apjoms.

N50; N56; N6O;

N84; N90; N98;

N100; N200; N500;

N30 (30x1); N49

(49x1); N100

(100x1)

29 09-0419 |Escitil 20 mg film- Escitalopramum |20 mg Egis AT/H/0212/004/1B/|IB B.I.a.3.a_ Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI Pharmaceuticals 018 (tostarp s€rijas apjoma diapazona) palielinasanas lidz 10
coated tablets, 20 mg blisteris N7; N10;  |PLC, Ungarija reizém salidzindjuma ar paSreiz apstiprinato s€rijas apjomu.

N14; N15; N20; Tiek palielinats aktivas vielas escitaloprams starpprodukta
N28; N30; N49; serijas apjoms.

N50; N56; N60;

N84; N90; N98;

N100; N200; N500;
N30 (30x1); N49
(49x1); N100
(100x1)
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/100 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
30 12-0261 |Estmar 150/20 Desogestrelum, 150 mcg/20 meg Zentiva, k.s., NL/H/2476/001/IA |IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju
micrograms tablets, Ethinylestradiolum |PVH/PVDH Cehija /005/G (ja min&ts dokumentacija) aizstasana vai pievienosana. Tiek
Tablets, 150/20 aluminija pievienots iepakojuma komponensu piegadatajs.; IA

micrograms

kalendarais blisteris
N21 (1x21); N63
(3x21); N126 (6x21)

B.I.b.2b1_ Par serijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana
vai pievienosana bez sérijas parbaudes/testésanas. Tiek
aizstats par serijas izlaidi atbildigais razotajs. ; IA B.II1.2. b
Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai. Tiek veiktas izmainas atbilstosi
Eiropas Farmakopejas monografijai. ; IA B.1l.b.3.a_
Nelielas gatava produkta razoSanas procesa izmainas
attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai lictosanai ar atru
aktivas vielas atbrivosanu vai skidumiem iekskigai
lietosanai. Tiek veiktas nelielas izmainas gatava produkta
razoSanas procesa.; IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Tiek veiktas
izmainas 3. modula sadala 3.2.P.5.2.; IA B.IIl.1.a3 Jauna
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna
razotdja (raZotdja aizstasana vai pievienosana). Tiek
iesniegts jauns aktivas vielas dezogestrels sertifikats no
jauna razotaja.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/100 pielikums Nr.3-2

3

4

5

6

7

8

31

12-0262

Estmar 150/30
micrograms tablets,
Tablets, 150/30
micrograms

Desogestrelum,
Ethinylestradiolum

150 mcg/30 mcg
PVH/PVDH
aluminija
kalendarais blisteris
N21 (1x21); N63
(3x21); N126 (6x21)

Zentiva, k.s.,
Cehija

NL/H/2476/002/1A
/005/G

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 dezogestrels sertifikats no jauna razotaja.; IA
B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja
minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienosana. Tiek
pievienots iepakojuma komponensu piegadatajs.; 1A
B.I.b.2b1_ Par serijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana
vai pievienos$ana bez sérijas parbaudes/testésanas. Tiek
aizstats par serijas izlaidi atbildigais razotajs. ; IA B.II1.2. b
Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai. Tiek veiktas izmainas atbilstosi
Eiropas Farmakopejas monografijai. ; IA B.1l.b.3.a_
Nelielas gatava produkta razosanas procesa izmainas
attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai lictoSanai ar atru
aktivas vielas atbrivosanu vai skidumiem iekskigai
lietosanai. Tiek veiktas nelielas izmainas gatava produkta
razo$anas procesa.; [A B.I1.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Tiek veiktas
izmainas 3. modula sadala 3.2.P.5.2.

32

98-0371

Etacizins 50 mg coated
tablets, Coated tablets,
50 mg

Aethacizinum

50 mg PVH/AI
blisteris N50; N10;
N20; N30

A/S "Olainfarm",
Latvija

98-0371/1A/002

IA C.1.8.a. Farmakovigilances sisttmas kopsavilkuma
ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana. .
Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/100 pielikums Nr.3-2

3

4

5

6

7

8

33

99-0882

Fenazepam Olainfarm
0,5 mg tablets, Tablets,
0,5 mg

Fenazepamum

0,5 mg PVH/AI
blisteris N50 (5x10)

A/S "Olainfarm",
Latvija

99-0882/1A/001

IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma
ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.

34

99-0883

Fenazepam Olainfarm 1
mg tablets, Tablets, 1
mg

Fenazepamum

1 mg PVH/AI
blisteris N50 (5x10)

AJS "Olainfarm",
Latvija

99-0883/1A/001

IA C.1.8.a. Farmakovigilances sisttemas kopsavilkuma
ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. .
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.

35

97-0628

Fenkarol 10 mg tabletes,
Tablets, 10 mg

Quifenadini
hydrochloridum

10 mg Blisteris N20

AJS "Olainfarm",
Latvija

97-0628/1A/002

IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma
ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificgtas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. .
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.

36

97-0629

Fenkarol 25 mg tabletes,
Tablets, 25 mg

Quifenadini
hydrochloridum

25 mg Blisteris N20

AJS "Olainfarm",
Latvija

97-0629/1A/002

IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma
ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.

37

03-0293

Fenkarol 50 mg tabletes,
Tablets, 50 mg

Quifenadini
hydrochloridum

50 mg PVH/AI
blisteris N30 (2x15);
N15 (1x15)

AJS "Olainfarm",
Latvija

03-0293/1A/003

IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sist€mas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/100 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
38 09-0150 |Fluconazol Olainfarm  [Fluconazolum 150 mg PVH/AI AJS "Olainfarm”, [09-0150/1A/003 IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma
150 mg hard capsules, blisteris N1 Latvija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Hard capsules, 150 mg kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
39 95-0198 |Furadonins 100 mg Nitrofurantoinum 100 mg PVH/AI AJS "Olainfarm”, [95-0198/1A/002 IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma
tabletes, Tabletes, 100 blisteris N20 Latvija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
mg kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. .
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
40 97-0625 |Furagins 50 mg tabletes, [Furaginum 50 mg Poliméra AJS "Olainfarm"”, [97-0625/IA/003 IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Tabletes, 50 mg pudelite N10; N20; |Latvija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
N30; N40; N50; 50 kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
mg Blisteris N30; 50 un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. .
mg Stikla burcina Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
N10; N20; N30; vai izmainas.
N40; N50
41 98-0577 |Furamags 50 mg Furaginum solubile |50 mg PVH/AI AJS "Olainfarm", 198-0577/1A/003 IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
capsules, Capsules, 50 blisteris N30 Latvija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi

mg

kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/100 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
42 01-0001 |Furasol 100 mg powder [Furaginum solubile |100 mg AJS "Olainfarm”, [01-0001/1A/003 IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma
for external solution, Papira/PE/Al Latvija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Powder for external folijas/PE pacina kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
solution, 100 mg N15 un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
43 98-0192 |Furosemids Olainfarm [Furosemidum 40 mg PVH/AI AJS "Olainfarm”, [98-0192/1A/001 IA C.1.8.a. Farmakovigilances sisttemas kopsavilkuma
40 mg tablets, Tablets, blisteris N50 (5x10) |Latvija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
40 mg kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. .
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
44 00-0394 |Gemzar 1000 mg Gemcitabinum 1000 mg Stikla Eli Lilly Holdings |SE/H/0261/002/IA/ [TA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
powder for solution for flakons N1 Limited, 32/G adreses izmainas. [zmainas ieklautas procedtra
infusion, Powder for Lielbritanija SE/H/xxxx/IAN/164/G. Mainas registracijas apliecibas
solution for infusion, ipasnicka adrese Portugal€. Bija: Lilly Portugal - Produtos
1000 mg Farmaceuticos, Lda, Rua Cesario Verde, 5-4 piso, Linda-a-
Pastora, 2790-326 Queijas, Portugale; bis: Lilly Portugal -
Produtos Farmaceuticos, Lda, Torre Ocidente, Rua Galileu
Galilei, No.2, Piso 7, Fraccao A/D, 1500-392 Lishoa,
Portugale.
45 00-0393 |Gemzar 200 mg powder |Gemcitabinum 200 mg Stikla Eli Lilly Holdings |SE/H/0261/001/1A/ [TA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
for solution for infusion, flakons N1 Limited, 32/G adreses izmainas. [zmainas ieklautas procedtra
Powder for solution for Lielbritanija SE/H/xxxx/IAN/164/G. Mainas registracijas apliecibas

infusion, 200 mg

Tpasnieka adrese Portugal€. Bija: Lilly Portugal - Produtos
Farmaceuticos, Lda, Rua Cesario Verde, 5-4 piso, Linda-a-
Pastora, 2790-326 Queijas, Portugale; bus: Lilly Portugal -
Produtos Farmaceuticos, Lda, Torre Ocidente, Rua Galileu
Galilei, No.2, Piso 7, Fraccao A/D, 1500-392 Lishoa,
Portugale.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/100 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
46 08-0255 |Glimepiride Accord 1  [Glimepiridum 1 mg PVH/PVDH |Accord PT/H/0180/001/1B/ |1B B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
mg tablets, Tablets, 1 aluminija blisteris  |Healthcare 024 ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas
mg N10; N30; N60; Limited, laika. Citas izmainas.
N120; N90; N180 |Lielbritanija
47 08-0256 |Glimepiride Accord 2  [Glimepiridum 2 mg PVH/PVDH  |Accord PT/H/0180/002/IB/ |IB B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
mg tablets, Tablets, 2 aluminija blisteris  |Healthcare 024 ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas
mg N10; N30; N60; Limited, laika. Citas izmainas.
N120; N90; N180 |Lielbritanija
48 08-0258 |Glimepiride Accord 4  [Glimepiridum 4 mg PVH/PVDH  [Accord PT/H/0180/004/IB/ |IB B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara raZzoSanas gaita, vai
mg tablets, Tablets, 4 aluminija blisteris  |Healthcare 024 ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas
mg N10; N30; N60; Limited, laika. Citas izmainas.
N120; N90; N180 |Lielbritanija
49 08-0335 |Glucophage 1000 mg  [Metformini 1000 mg ABPE Merck Sante FR/H/0181/001/1A/|IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
film-coated tablets, Film{hydrochloridum pudele N20; N30; |s.a.s., Francija 089 izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

coated tablets, 1000 mg

N50; N60; N9O;
N100; N120; N180;
N600; 1000 mg
PVH/AI blisteris
N20; N30; N50;
N60; N90; N100;
N120; N180; N600

ievieSana.

17



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/100 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
50 09-0344 |Glucophage 500 mg film{Metformini 500 mg PVH/AI Merck Sante FR/H/0181/003/IA/]IA C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
coated tablets, Film- hydrochloridum blisteris N1; N9; s.a.s., Francija 089 izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
coated tablets, 500 mg N20; N21; N30; ievieSana.
N40; N50 (5x10);
N56; N60 (3x20);
N84 (6x14); N90;
N100; N120; N200;
N500; N600;
N1000; N60 (4x15);
N84 (4x21); N50
(2x25); 500 mg
Polietiléna pudele
N21; N30; N40;
N50; N60; N100;
N120; N300; N400;
N500; N600; N1000
51 10-0372 |Glucophage XR 1000 |Metformini 1000 mg Merck Sante 10-0372/1B/001 IB B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara raZzoSanas gaita, vai
mg prolonged-release  [hydrochloridum PVH/PVDH s.a.s., Francija ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razos$anas
tablets, Prolonged- aluminija blisteris laika. Citas izmainas.
release tablets, 1000 mg N30; N60
52 02-0341 |Gripofleks 500 pulveris [Paracetamolum, 1 UD Laminata AJS "Olainfarm", [02-0341/1A/003  |IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
iekskigi lietojama Acidum pacina N5; N8; N10 |Latvija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Skiduma pagatavosanai , [ascorbicum, kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas

Powder for oral solution

Pheniramini maleas

un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sist€mas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
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53 02-0342 |Gripofleks 750 pulveris [Paracetamolum, 1 UD Laminata AJS "Olainfarm”, [02-0342/1A/002 IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma
iekskigi lietojama Acidum pacipa N5; N8; N10 |Latvija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Skiduma pagatavosanai , [ascorbicum, kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Powder for oral solution |Phenylephrini un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana. .
hydrochloridum Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
54 02-0026 |Havrix 1440 ELISA Virus hepatitidis A |1440 ELISA units/1 [GlaxoSmithKline ]02-0026/1A/005  [IA B.L.b.1. d Nebitiska aktivas vielas,
units/ml suspension for [inactivatum ml Stikla pilnslirce |Biologicals S.A., izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
injection, Suspension for bez pievienotas Belgija razo8anas procesa, specifikacijas parametra svitro§ana
injection, 1440 ELISA adatas N1; 1440 (piem&ram, novecojusa parametra svitro$ana)
U/ml ELISA units/1 ml
Stikla pilnslirce ar
pievienotu adatu N1
55 96-0351 |Havrix 720 ELISA Virus hepatitidis A |0,5 ml Stikla GlaxoSmithKline |96-0351/IA/005  [IA B.Lb.1. d Nebatiska aktivas vielas,
Units/0,5 ml suspension |inactivatum pilnslirce ar Biologicals S.A., izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
for injection, Suspension pievienotu adatu N1;|Belgija razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitro$ana
for injection, 720 0,5 ml Stikla (piemé&ram, novecojusa parametra svitro§ana)
ELISA U/0,5 ml pilnslirce bez
pievienotas adatas
N1
56 99-0001 |Herpelans 200 mg Aciclovirum 200 mg Blisteris AJS "Olainfarm"”, [99-0001/1A/003 IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
tablets, Tablets, 200 mg N20 Latvija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi

kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sist€mas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
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57 13-0182 [lIbandronic acid Acidum 2 mg Stikla flakons [Ratiopharm NL/H/2362/001/IB/|IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Tiek veikta
ratiopharm 2 mg ibandronicum N1 GmbH, Vacija 001 zalu nosaukuma maina Griekija un Kipra. Bija: Ibandronic
concentrate for solution acid Teva 2 mg; bs: Ibandronic acid Teva Pharma 2 mg.
for infusion, Concentrate
for solution for infusion,
2mg

58 13-0183 [Ibandronic acid Acidum 3 mg/3 ml Piln§lirce [Ratiopharm NL/H/2362/003/IB/|IB A.2.b Zalu nosaukuma (pie$kirta) izmainas . Tiek veikta
ratiopharm 3 mg ibandronicum N1 GmbH, Vacija 001 zalu nosaukuma maina Griekija un Kipra. Bija: Ibandronic
solution for injection in acid Teva 3 mg; bis: Ibandronic acid Teva Pharma 3 mg.
pre-filled syringe,
Solution for injection in
pre-filled syringe, 3 mg

59 13-0184 [lIbandronic acid Acidum 6 mg Stikla flakons [Ratiopharm NL/H/2362/002/1B/|IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Tiek veikta
ratiopharm 6 mg ibandronicum N1; N5 GmbH, Vacija 001 zalu nosaukuma maina Griekija un Kipra. Bija: Ibandronic
concentrate for solution acid Teva 6 mg; bus: Ibandronic acid Teva Pharma 6mg.
for infusion, Concentrate
for solution for infusion,
6 mg

60 97-0547 |lbuprofen 200 mg film- |lbuprofenum 200 mg AJS "Olainfarm™, |97-0547/1A/002 IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
coated tablets, Film- Polipropiléna Latvija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi

coated tablets, 200 mg

pudelite N100; 200
mg PVH/AI blisteris
N200; N20; N10

kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana. .
Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
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61 05-0635 |Infanrix polio Vaccinum 0,5 ml/deva GlaxoSmithKline [FR/H/0251/002/W |IB B.L.b.2. e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
suspension for injection [diphtheriae, tetani, |Pilnslirce N1; N20; |Biologicals S.A., |S/67 testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
in pre-filled syringe, pertussis sine N10; 0,5 ml/deva  |Belgija pievienosana). [zmainas ieklautas procediira
Suspension for injection [cellulis ex Pilnslirce ar 1 adatu EMEA/Xxxxx/WS/0401.
in pre-filled syringe elementis N1; N10; N20; 0,5
preparatum et ml/deva Pilnslirce ar
polimyelitidis 2 adatam N1; N10;
inactivatum N20
adsorbatum
62 05-0097 |Influvac suspension for |Vaccinum 0,5 ml Stikla Abbott NL/H/0137/001/W |IB B.l.a.4.z Izmainas testos, ko izdara raZoSanas gaita, vai
injection, Suspension for|influenzae pilnslirce bez adatas |Biologicals B.V., |S/068 ierobeZojumos, kurus pieméro aktivas vielas razo$anas laika.
injection in pre-filled inactivatum ex N1; N10; 0,5 ml Niderlande Citas izmainas.. [zmainas icklautas procediira
syringe, corticis antigeniis [Stikla pilnslirce ar 1 NL/H/xxxx/WS/051.
praeparatum adatu N1; N10
63 01-0186 |Itranols 100 mg cietas |ltraconazolum 100 mg PVH/AI AJS "Olainfarm”, [01-0186/I1A/001 IA C.1.8.a. Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma
kapsulas, Capsules, blisteris N10; N4; Latvija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
hard, 100 mg N28 (7x4) kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
64 99-0404 |Lexotanil 1,5 mg tablets,|Bromazepamum  |1,5 mg PVH/AI Roche Latvija 99-0404/1B/002 IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
Tablets, 1,5 mg blisteris N30 SIA, Latvija izmainas.. Informacija par zalém noforméta atbilstosi speka
esosajai Eiropas Savienibas valstis pienemtajai
standartformai.
65 99-0405 |Lexotanil 3 mg tablets, [Bromazepamum |3 mg PVH/AI Roche Latvija 99-0405/1B/002 IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
Tablets, 3 mg blisteris N30 SIA, Latvija izmainas.. Informacija par zaleém noforméta atbilstosi speka

esosajai Eiropas Savienibas valstis pienemtajai
standartformai.
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66 98-0496 |Loceryl 50 mg/ml Nail [Amorolfinum 125 mg/2,5 ml Stikla|Galderma 98-0496/1B/002 IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzgto zalu mark&uma,
Lacquer, Nail lacquer, pudelite N1 International, zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai
50 mg/ml Francija PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades

novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas.. Papildinata
drosuma informacija, saskana ar periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba daliSanas procediiru
(HU/H/PSUR/0011/002) amorolfinam. Pievienots
bridinajums, ka nedrikst lietot kosmétisko nagu laku un nesat
maksligos nagus terapijas laika, informacija par lietoSanu
gritniecibas un barosanas ar kriti laika, pievienotas
blakusparadibas. Zalu apraksts un lictosanas instrukcija
saskanoti.
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67 96-0154 |L-Thyroxin Berlin- Levothyroxinum  |100 mcg Al/Al Berlin-Chemie 96-0154/1B/001/G |IB C.I.3.a_ Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
Chemie 100 micrograms [natricum blisteris N100; N50; |AG (Menarini pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,

tablets, Tablets, 100 pg

N25

Group), Vacija

zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Harmonizéta drosuma
informacija saskana ar ES Pediatriskas darba dalisanas
procediiru aktivai vielai levotiroksinam
(SE/W/004/pdWs/001). Nelielas redakcionalas izmainas
informacija par pediatrisko populaciju zalu apraksta
apkspunktos 4.1 un 4.2. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti. Informacija par zalém noforméta
atbilstosi speka esosajai Eiropas Savienibas valstis
pienemtajai standartformai. ; IB C.I1.2.a Izmainas genérisko
zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu zalu/lidzigu
biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&juma un
lietosanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam
veiktu tadu pasu izmainu novert&jumu, saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta dro§uma
informacija saskana ar atsauces zalém. Zalu apraksta
apakspunkta 4.2 papildinata informacija par devam gados
vecakiem pacientiem un pievienota informacija par zalu
ilgstosu lietoSanu; apak$punktos 4.4 un 4.5 pievienota
informacija par zalu vienlaicigu lietoSanu ar sevelameru;
redakcionali izmainiti apakSpunkti 4.1, 4.3, 4.4 un 5.1. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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68 06-0015 |L-Thyroxin Berlin- Levothyroxinum  |125 mcg Al/Al Berlin-Chemie 06-0015/1B/001/G |IB C.I.3.a_ Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
Chemie 125 micrograms [natricum blisteris N25; N50; |AG (Menarini pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,

tablets, Tablets, 125 pg

N100

Group), Vacija

zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Harmonizéta drosuma
informacija saskana ar ES Pediatriskas darba dalisanas
procediiru aktivai vielai levotiroksinam
(SE/W/004/pdWs/001). Nelielas redakcionalas izmainas
informacija par pediatrisko populaciju zalu apraksta
apkspunktos 4.1 un 4.2. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti. Informacija par zalém noforméta
atbilstosi speka esosajai Eiropas Savienibas valstis
pienemtajai standartformai. ; IB C.I1.2.a Izmainas genérisko
zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu zalu/lidzigu
biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&juma un
lietosanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam
veiktu tadu pasu izmainu novert&jumu, saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta dro§uma
informacija saskana ar atsauces zalém. Zalu apraksta
apakspunkta 4.2 papildinata informacija par devam gados
vecakiem pacientiem un pievienota informacija par zalu
ilgstosu lietoSanu; apak$punktos 4.4 un 4.5 pievienota
informacija par zalu vienlaicigu lietoSanu ar sevelameru;
redakcionali izmainiti apakSpunkti 4.1, 4.3, 4.4 un 5.1. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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69 06-0016 |L-Thyroxin Berlin- Levothyroxinum  |150 mcg Al/Al Berlin-Chemie 06-0016/1B/001/G |[IB C.I.3.a_ Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
Chemie 150 micrograms [natricum blisteris N25; N50; |AG (Menarini pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,

tablets, Tablets, 150 pg

N100

Group), Vacija

zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Harmonizéta drosuma
informacija saskana ar ES Pediatriskas darba dalisanas
procediiru aktivai vielai levotiroksinam
(SE/W/004/pdWs/001). Nelielas redakcionalas izmainas
informacija par pediatrisko populaciju zalu apraksta
apkspunktos 4.1 un 4.2. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti. Informacija par zalém noforméta
atbilstosi speka esosajai Eiropas Savienibas valstis
pienemtajai standartformai. ; IB C.I1.2.a Izmainas genérisko
zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu zalu/lidzigu
biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&juma un
lietosanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam
veiktu tadu pasu izmainu novert&jumu, saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta dro§uma
informacija saskana ar atsauces zalém. Zalu apraksta
apakspunkta 4.2 papildinata informacija par devam gados
vecakiem pacientiem un pievienota informacija par zalu
ilgstosu lietoSanu; apak$punktos 4.4 un 4.5 pievienota
informacija par zalu vienlaicigu lietoSanu ar sevelameru;
redakcionali izmainiti apakSpunkti 4.1, 4.3, 4.4 un 5.1. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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70 98-0595 |L-Thyroxin Berlin- Levothyroxinum |50 mcg Al/Al Berlin-Chemie 98-0595/1B/001/G |IB C.I.3.a_ Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
Chemie 50 micrograms [natricum blisteris N100; N50; |AG (Menarini pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,

tablets, Tablets, 50 pg

N25

Group), Vacija

zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Harmonizéta drosuma
informacija saskana ar ES Pediatriskas darba dalisanas
procediiru aktivai vielai levotiroksinam
(SE/W/004/pdWs/001). Nelielas redakcionalas izmainas
informacija par pediatrisko populaciju zalu apraksta
apkspunktos 4.1 un 4.2. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti. Informacija par zalém noforméta
atbilstosi speka esosajai Eiropas Savienibas valstis
pienemtajai standartformai. ; IB C.I1.2.a Izmainas genérisko
zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu zalu/lidzigu
biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&juma un
lietosanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam
veiktu tadu pasu izmainu novert&jumu, saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta dro§uma
informacija saskana ar atsauces zalém. Zalu apraksta
apakspunkta 4.2 papildinata informacija par devam gados
vecakiem pacientiem un pievienota informacija par zalu
ilgstosu lietoSanu; apak$punktos 4.4 un 4.5 pievienota
informacija par zalu vienlaicigu lietoSanu ar sevelameru;
redakcionali izmainiti apakSpunkti 4.1, 4.3, 4.4 un 5.1. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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71

06-0014

L-Thyroxin Berlin-
Chemie 75 micrograms
tablets, Tablets, 75 ug

Levothyroxinum
natricum

75 mcg Al/Al
blisteris N25; N50;
N100

Berlin-Chemie
AG (Menarini
Group), Vacija

06-0014/1B/001/G

IB C.1.3.a_ Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Harmonizéta drosuma
informacija saskana ar ES Pediatriskas darba dalisanas
procediiru aktivai vielai levotiroksinam
(SE/W/004/pdWs/001). Nelielas redakcionalas izmainas
informacija par pediatrisko populaciju zalu apraksta
apkspunktos 4.1 un 4.2. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti. Informacija par zalém noforméta
atbilstosi speka esosajai Eiropas Savienibas valstis
pienemtajai standartformai. ; IB C.I1.2.a Izmainas genérisko
zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu zalu/lidzigu
biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&juma un
lietosanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam
veiktu tadu pasu izmainu novert&jumu, saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta dro§uma
informacija saskana ar atsauces zalém. Zalu apraksta
apakspunkta 4.2 papildinata informacija par devam gados
vecakiem pacientiem un pievienota informacija par zalu
ilgstosu lietoSanu; apak$punktos 4.4 un 4.5 pievienota
informacija par zalu vienlaicigu lietoSanu ar sevelameru;
redakcionali izmainiti apakSpunkti 4.1, 4.3, 4.4 un 5.1. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.

72

10-0461

Medikinet XL 10 mg
prolonged release
capsules, hard,
Prolonged release
capsules, hard, 10 mg

Methylphenidati
hydrochloridum

10 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N28; N30

Medice
Arzneimittel
Putter GmbH &
Co.KG, Vacija

DE/H/2223/002/D
C/1B/004

IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
(tostarp aizstasana vai pievienosana). [zmainita gatava
produkta analizes metodika.
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73 10-0461 [Medikinet XL 10 mg Methylphenidati |10 mg PVH/PVDH [Medice DE/H/2223/002/D |IA B.ILb.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
prolonged release hydrochloridum aluminija blisteris  [Arzneimittel C/1A/006/G ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas
capsules, hard, N28; N30 Putter GmbH & laika: raZoSanas gaita veicama nebitiska testa svitroSana ; 1A
Prolonged release Co.KG, Vacija B.I.b.5.a Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
capsules, hard, 10 mg ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas

laika: stingraku razoSanas procesa ierobezojumu noteikSana

74 10-0462 |Medikinet XL 20 mg Methylphenidati |20 mg PVH/PVDH [Medice DE/H/2223/003/D |IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
prolonged release hydrochloridum aluminija blisteris  [Arzneimittel C/1B/004 (tostarp aizstasana vai pievieno$ana). [zmainita gatava
capsules, hard, N28; N30 Putter GmbH & produkta analizes metodika.
Prolonged release Co.KG, Vacija
capsules, hard, 20 mg

75 10-0462 |Medikinet XL 20 mg Methylphenidati |20 mg PVH/PVDH [Medice DE/H/2223/003/D |IA B.ILb.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
prolonged release hydrochloridum  |aluminija blisteris ~ |Arzneimittel C/1A/006/G ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas
capsules, hard, N28; N30 Putter GmbH & laika: razo$anas gaita veicama nebitiska testa svitro$ana ; IA
Prolonged release Co.KG, Vacija B.IL.b.5.a Izmainas testos, ko izdara raZoSanas gaita, vai
capsules, hard, 20 mg ierobeZojumos, kurus pieméro gatava produkta razo$anas

laika: stingraku raZzo$anas procesa ierobezojumu noteikSana

76 10-0463 [Medikinet XL 30 mg Methylphenidati |30 mg PVH/PVDH |Medice DE/H/2223/004/D |IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
prolonged release hydrochloridum aluminija blisteris  |Arzneimittel C/IB/004 (tostarp aizstasana vai pievieno$ana). [zmainita gatava
capsules, hard, N28; N30 Putter GmbH & produkta analizes metodika.
Prolonged release Co.KG, Vacija
capsules, hard, 30 mg

77 10-0463 |Medikinet XL 30 mg Methylphenidati |30 mg PVH/PVDH [Medice DE/H/2223/004/D |IA B.ILb.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara raZoSanas gaita, vai
prolonged release hydrochloridum  |aluminija blisteris  |Arzneimittel C/1A/006/G ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas

capsules, hard,
Prolonged release
capsules, hard, 30 mg

N28; N30

Putter GmbH &
Co.KG, Vacija

laika: raZzoSanas gaita veicama nebiitiska testa svitroSana ; IA
B.I1.b.5.a Izmainas testos, ko izdara raZzoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus piemero gatava produkta razoSanas
laika: stingraku razoSanas procesa ierobezojumu noteikSana
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78 10-0464 [Medikinet XL 40 mg Methylphenidati |40 mg PVH/PVDH [Medice DE/H/2223/005/D |IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedira
prolonged release hydrochloridum aluminija blisteris  [Arzneimittel C/1B/004 (tostarp aizstasana vai pievienosana). [zmainita gatava
capsules, hard, N28; N30 Putter GmbH & produkta analizes metodika.
Prolonged release Co.KG, Vacija
capsules, hard, 40 mg
79 10-0464 [Medikinet XL 40 mg Methylphenidati |40 mg PVH/PVDH [Medice DE/H/2223/005/D |IA B.ILb.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara raZo$anas gaita, vai
prolonged release hydrochloridum  |aluminija blisteris ~ |Arzneimittel C/1A/006/G ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta raZoSanas
capsules, hard, N28; N30 Putter GmbH & laika: razoSanas gaita veicama nebitiska testa svitroSana ; IA
Prolonged release Co.KG, Vacija B.IL.b.5.a Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
capsules, hard, 40 mg ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razos$anas
laika: stingraku razoSanas procesa ierobezojumu noteikSana
80 10-0448 |Medikinet XL 5 mg Methylphenidati |5 mg PVH/PVDH [Medice DE/H/2223/001/D |IA B.ILb.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
prolonged release hydrochloridum  |aluminija blisteris ~ |Arzneimittel C/1A/006/G ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas
capsules, hard, N28; N30 Putter GmbH & laika: razo$anas gaita veicama nebitiska testa svitro$ana ; IA
Prolonged release Co.KG, Vacija B.IL.b.5.a Izmainas testos, ko izdara raZoSanas gaita, vai
capsules, hard, 5 mg ierobeZojumos, kurus pieméro gatava produkta razo$anas
laika: stingraku raZzo$anas procesa ierobezojumu noteikSana
81 10-0448 [Medikinet XL 5 mg Methylphenidati |5 mg PVH/PVDH |Medice DE/H/2223/001/D |IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
prolonged release hydrochloridum aluminija blisteris ~ |Arzneimittel C/IB/004 (tostarp aizstasana vai pievieno$ana). [zmainita gatava
capsules, hard, N28; N30 Putter GmbH & produkta analizes metodika.
Prolonged release Co.KG, Vacija
capsules, hard, 5 mg
82 10-0376 [Meldonium Olainfarm  [Meldonium 500 mg/5 ml Stikla |A/S "Olainfarm”, [10-0376/1A/002 IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
100 mg/ml solution for |dihydricum ampula N10 Latvija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi

injection, Solution for
injection, 100 mg/ml

kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sist€mas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
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83 10-0216 [Meldonium Olainfarm |[Meldonium 250 mg AJS "Olainfarm”, [10-0216/1A/001 IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma
250 mg capsules, PVH/Aclar/PVH/AI |Latvija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Capsules, 250 mg blisteris N40; N60 kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
84 11-0172 |[Meldonium Olainfarm |Meldonium 250 mg AJS "Olainfarm”, [11-0172/1A/001 IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma
250 mg capsules, PVH/Aclar/PVH/AI |Latvija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Capsules, 250 mg blisteris N20 kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. .
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
85 07-0188 |Mirtazapin Actavis 30 [Mirtazapinum 30 mg Al/Al blisteris|Actavis Group EE/H/0143/002/IB/|IB C.1.3.a_ Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg orodispersible N6; N18; N30; N48; |PTC ehf, Islande [021 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
tablets, Orodispersible N90; N96; N180 zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
tablets, 30 mg (18x10); 30 mg plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
Plastikata pudelite 1901/2006 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram
N50; N100 RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma
informacija saskana ar Farmakovigilances riska vértésanas
komitejas 2013.gada 30.aprila ieteikumu par pankreatita
risku mirtazapinu saturo$am zalém. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti, harmonizgti ar atsauces zalu
Remeron produkta informaciju un koriggeti atbilstosi
pienemtajam standartformam.
86 03-0285 |Neiromidin 15 mg/ml  [Ipidacrinum 15 mg/1 ml Ampula |A/S "Olainfarm", [03-0285/1A/001 IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Skidums injekcijam, N10 Latvija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi

Solution for injection,
15 mg/mi

kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sist€mas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
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87 97-0550 |Neiromidin 20 mg Ipidacrini 20 mg Blisteris N50 [A/S "Olainfarm", 197-0550/1A/001 IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma
tabletes, Tablets, 20 mg [hydrochloridum Latvija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
88 03-0284 |Neiromidin 5 mg/ml Ipidacrinum 5 mg/1 ml Ampula |A/S "Olainfarm”, [03-0284/1A/001 IA C.1.8.a. Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma
Skidums injekcijam, N10 Latvija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Solution for injection, 5 kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
mg/ml un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. .
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
89 01-0187 |Neomidantan 100 mg |Amantadini 100 mg PVH/AI AJS "Olainfarm", [01-0187/1A/002 IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
capsules, hard, hydrochloridum blisteris N50 Latvija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Capsules, hard, 100 mg kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. .
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
90 11-0504 [Noofen 250 mg Phenibutum 250 mg PVH/AI AJS "Olainfarm", [11-0504/1A/001 IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
capsules, hard, blisteris N20 (2x10) |Latvija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Capsules, hard, 250 mg kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
91 98-0294 |Noofen 250 mg tabletes, |Phenibutum 250 mg PVH/PVDH |A/S "Olainfarm", [98-0294/1A/003 IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Tablets, 250 mg aluminija blisteris  [Latvija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi

N20

kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sist€mas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
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92

00-0781

Novo-Passit film-coated
tablets, Film-coated
tablets,

Guaifenesinum,
Humulus lupulus,
Crataegus
oxyacantha,
Hypericum
perforatum,
Melissa officinalis,
Valeriana
officinalis,
Sambucus nigra

1 UD PVH/PVDH
aluminija blisteris
N10; N30 (10x3)

TEVA Czech
Industries s.r.o.,
Cehija

00-0781/1A/002/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
gvaifenezinu.; IA B.L.b.1. b Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai. Grupa ieklautas izmainas.
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana gatava
produkta razotaja aktivas vielas specifikacija.; IA B.1.b.1. c
Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Grupa icklautas izmainas. Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana gatava produkta razotaja aktivas
vielas specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.; IA
B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienosana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas raZzoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Grupa ieklautas izmainas. Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta
razotdja aktivas vielas specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi.
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93 98-0237 |Novo-Passit oral Guaifenesinum, 200 ml Stikla TEVA Czech 98-0237/1A/002/G |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
solution, Oral solution  [Humulus lupulus, [pudelite N1; 5 ml Industries s.r.o., sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

Crataegus Pacina N12; 100 ml |Cehija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

oxyacantha, Stikla pudelite N1 vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata

Hypericum razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu

perforatum, gvaifenezinu.; IA B.L.b.1. b Stingraku specifikacijas

Melissa officinalis, ierobezojumu noteik$ana aktivas vielas,

Passiflora izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas

incarnata, razoSanas procesa, specifikacijai. Grupa ieklautas izmainas.

Sambucus nigra, Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana gatava

Valeriana produkta razotaja aktivas vielas specifikacija.; IA B.I.b.1. ¢

officinalis Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Grupa icklautas izmainas. Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana gatava produkta razotaja aktivas
vielas specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.; IA
B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienosana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Grupa ieklautas izmainas. Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta
razotdja aktivas vielas specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi.

94 94-0091 |Nozepam 10 mg tablets, |Oxazepamum 10 mg PVH/AI AJS "Olainfarm”, [94-0091/1A/001 IA C.1.8.a. Farmakovigilances sisttmas kopsavilkuma
Tablets, 10 mg blisteris N50 Latvija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi

kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana. .
Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
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95 10-0659 [Nutriflex Omega Glucosum ~|1250 ml PA/PP B.Braun SE/H/0920/001/IB/ 1B B.ILf.1b3 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
emulsion for infusion, ~ [menohydricum, Natrii ) aieq N5 1875 ml Melsungen AG, 002 produktam péc atSkaidiSanas vai sajaukSanas (pamatojoties

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

uz reala laika datiem). Tiek pagarinats uzglabasanas laiks
gatavajam produktam p&c maisa satura sajauksanas. Bija:
kimiska un fizikala stabilitate lietoSanas laika p&c satura
sajauksanas ir pieradita 4 dienas 2° - 8° C temperatiira; bis:
kimiska un fizikala stabilitate lietoSanas laika p&c satura
sajauksanas ir pieradita 7 dienas 2° - 8° C temperatiira.
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96 10-0660 |Nutriflex Omega special |Glucosum 1625 ml PA/PP maiss |B.Braun SE/H/0919/001/IB/ 1B B.ILf.1b3 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
emulsion for infusion, ~ [monohydricum, Natrii }\5- 5500 m| PA/PP Melsungen AG, 002 produktam péc atSkaidiSanas vai sajaukSanas (pamatojoties

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

uz reala laika datiem). Tiek pagarinats uzglabasanas laiks
gatavajam produktam p&c maisa satura sajauksanas. Bija:
kimiska un fizikala stabilitate lietoSanas laika p&c satura
sajauksanas ir pieradita 4 dienas 2° - 8° C temperatiira; bis:
kimiska un fizikala stabilitate lietoSanas laika p&c satura
sajauksanas ir pieradita 7 dienas 2° - 8° C temperatiira.
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97 06-0225 |Octaplex powder and Prothrombinum 1 UD Flakons N1  |Octapharma (IP) |DE/H/0464/001/1A |1A B.IL.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju
solvent for solution for [multiplex Limited, /036/G (ja min&ts dokumentacija) aizstasana vai pievienosana. Tiek
infusion, Powder and humanum Lielbritanija pievienots iepakojuma komponensu piegadatajs.; 1A
solvent for solution for B.V.a.1. d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
infusion ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
neietekmé gatava produkta tpasibas. Tiek atjaunota plazmas
pamatlieta.; IA C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate.
Citas izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas
(PSMF) ieviesana.
98 96-0357 |Ol-askofens tabletes, Acidum 1 UD PVH/AI AJS "Olainfarm”, [96-0357/IA/001 IA C.1.8.a. Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma
Tablets acetylsalicylicum, [blisteris N200 Latvija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Paracetamolum, (10x20); N10 (10x1) kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Coffeinum un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
99 96-0267 |Ol-citramons tabletes, |[Paracetamolum, |1 UD PVH/AI A/S "Olainfarm”, 196-0267/IA/001  |IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma
Tablets Acidum blisteris N200 Latvija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
acetylsalicylicum, [(10x20); N10 (10x1) kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Coffeinum un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .

Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana
vai izmainas.
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100

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, Norveégija

FR/H/0105/001/1A/
0111/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 Omega-3-
skabes etilésteris 90; IA A.1 Registracijas apliecibas
ipasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. Registracijas
apliecibas Tpasnieka adreses maina. Bija: Pronova
BioPharma Norge AS, Vollsveien 6, Lysaker, NO-1366,
Norvégija Bis: Pronova BioPharma Norge AS,
Lilleakerveien 2C, Oslo, 0283, Norvégija; |A A.5.a Par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai adreses
izmaigas. Grupa FR/H/0105/001/IA/111/G ieklautas
izmainas. Bija: Pronova BioPharma Norge AS, Vollsveien 6,
Lysaker, NO-1366, Norvégija Bus: Pronova BioPharma
Norge AS, Lilleakerveien 2C, Oslo, 0283, Norvégija

101

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, Norvégija

FR/H/0105/001/1A/
112/G

IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Farmakovigilances sist€émas pamatlictas (PSMF)
ievieSana.
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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, Norvégija

FR/H/0105/001/1B/
106

IB C.I.8.b_ Jaunas farmakovigilances sistémas ieviesana,
kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novert&jusi
saistiba ar citu §1 pasa RAI produktu. Jaunas
farmakovigilances sist€mas ieviesana, kuru attieciga
dalibvalsts kompetenta iestade ir novert&jusi saistiba ar citu
§1 pasa RAT produktu.Iesniegta DDPS 2012. gada 24.
janvara versija 6.3.(attiecas uz Griekiju).
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4
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6

7

8

103

97-0072

Omeprazole Olainfarm
20 mg capsules, hard,
Capsules, hard, 20 mg

Omeprazolum

20 mg PVH/AI
blisteris N30

A/S "Olainfarm",
Latvija

97-0072/1A/002

IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma
ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.

104

10-0610

Ostiral 60 mg film
coated tablets, Film
coated tablets, 60 mg

Raloxifeni
hydrochloridum

60 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N14; N28;
N84; N90; N30

Portfarma ehf,
Islande

UK/H/2156/001/1B
1002/G

IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
pievienoSana. Grupa UK/H/2156/I1B/002/G ieklautas
izmainas. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.; IA
B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Grupa UK/H/2156/I1B/002/G ieklautas
izmainas. Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta.; IB
B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
razo$anas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju
kontroli, primaro un sekundaro iepakosanu, aizstasana vai
pievienosSana. Tiek pievienots razotajs.; IA B.I1.b.2b2 Par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana
ar s€rijas parbaudi/test€Sanu. Grupa UK/H/2156/1B/002/G
ieklautas izmainas. Tiek pievienots par serijas izlaidi
atbildigais razotajs Pharmathen International S. A.,
Industrial Park Sapes, Rodopi Prefecture, Block No 5,
Rodopi 69300, Griekija.

105

11-0268

Oxaliplatin Actavis 5
mg/ml concentrate for
solution for infusion,
Concentrate for solution
for infusion, 5 mg/ml

Oxaliplatinum

200 mg/40 ml Stikla
flakons N1; 100
mg/20 ml Stikla
flakons N1; 50
mg/10 ml Stikla
flakons N1

Actavis Group
PTC ehf, Islande

UK/H/3700/001/1A
/007

IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procediira
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Rikojuma Nr.2-20/100 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

106 07-0292 |Oxaliplatin-Teva 5 Oxaliplatinum 100 mg/20 ml Stikla |Pharmachemie NL/H/0820/001/IB/|IB B.I1.b.4.z Izmainas gatava produkta s€rijas apjoma
mg/ml concentrate for flakons N1; 50 B.V., Niderlande [024/G (tostarp s@rijas apjoma diapazona). Citas izmainas ; [A
solution for infusion, mg/10 ml Stikla B.ILb.5.b Izmainas testos, ko izdara raZzoS$anas gaita, vai
Concentrate for solution flakons N1 ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas
for infusion, 5 mg/ml laika: jaunu testu un ierobezojumu pievienosana. Grupa

icklauta izmaina.; IB B.IL.b.3.z_ Izmainas gatava produkta
razoSanas procesa. Citas izmainas.. Grupa icklauta izmaina.;
IB B.I1.b.4.z Izmainas gatava produkta s€rijas apjoma
(tostarp s€rijas apjoma diapazona). Citas izmainas ; IB
B.I1.b.3.z_ Izmainas gatava produkta razo$anas procesa.
Citas izmainas.. Grupa ieklauta izmaiga.; IB B.IL.b.3.z_
Izmainas gatava produkta raZoSanas procesa. Citas
izmainas.. Grupa iek]auta izmaina.

107 00-0167 |PASS natrija sals Natrii 12,5 g Papira/Al/PE |AJS "Olainfarm”, [00-0167/IA/002 IA C.1.8.a. Farmakovigilances sist€émas kopsavilkuma
Olainfarm 5,52 g aminosalicylas pacina N25; N300 |Latvija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
pulveris iekskigi dihydricus kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
lietojama Skiduma un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
pagatavosanai, Powder Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana
for oral solution, 5,52 g vai izmainas.

108 99-0550 |Penicillin G Sodium Benzylpenicillinum|0,6 g Flakons N1;  |Sandoz GmbH, [99-0550/1A/001 IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Sandoz 1 000 000 U N100; N10 Austrija sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai

powder for solution for
injection or infusion,
Powder for solution for
injection or infusion, 1
000 000 IU

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
benzilpenicilina natrija sali
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1 2 3 4 5 6 7 8

109 95-0100 |Piracetam Olainfarm Piracetamum 400 mg PVH/AI AJS "Olainfarm”, [95-0100/1A/001 IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma
400 mg cietas kapsulas, blisteris N60 Latvija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Capsules, hard, 400 mg kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas

un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.

110 01-0305 |PYRAZINAMIDE Pyrazinamidum 500 mg ZBPE maiss [A/S "Olainfarm"”, 101-0305/1A/003 IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma
OLAINFARM 500 mg N1000 Latvija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
tablets, Tablets, 500 mg kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas

un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. .
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.

111 09-0443 |Plavocorin 75 mg film- [Clopidogrelum 75 mg Sandoz d.d., DE/H/1732/001/IA |IA B.ILa.l.a Iespiedumu, reljefu vai citada mark&uma
coated tablets, Film- PVH/Aclar/Al Slovénija /006 izmainas vai pievieno$ana, tostarp produktu markésana
coated tablets, 75 mg blisteris N14; N28; izmantotas krasvielas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek

N30; N50; N56; aizvietota tinte, ko izmanto tableSu apdrukas veidoSana.
NG60; N84; N9O;

N98; N100; 75 mg

OPAJAI/PVH/AI

blisteris N14; N28;

N30; N50; N56;

N60; N84; N9O;

N98; N100; 75 mg
ABPE pudele N100;
N500
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112 05-0045 |Propoven 1%, emulsion [Propofolum 200 mg/20 ml Stikla |Fresenius Kabi DE/H/0490/001/IB/|IB B.Il.e.4.c Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
for injection or infusion, flakons N1; N5; Deutschland 019 iepakojums) formas vai izmera izmainas: sterilas zalu formas
Emulsion for injection N10; 200 mg/20 ml |GmbH, Vacija
or infusion, 10 mg/ml Stikla ampula N5;
500 mg/50 ml Stikla
flakons N10; N1;
N15; 1000 mg/100
ml Stikla flakons
N10; N1; N15
113 05-0045 |Propoven 1%, emulsion [Propofolum 200 mg/20 ml Stikla [Fresenius Kabi  |DE/H/0490/001/1A [TIA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
for injection or infusion, flakons N1; N5; Deutschland /020 starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepako$anas
Emulsion for injection N10; 200 mg/20 ml |GmbH, Vacija vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
or infusion, 10 mg/ml Stikla ampula N5; kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
500 mg/50 ml Stikla paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
flakons N10; N1; dokumentacija). Tiek svitrota gatava produkta sekundaras
N15; 1000 mg/100 iepakoSanas vieta.
ml Stikla flakons
N10; N1; N15
114 05-0046 |Propoven 2%, emulsion [Propofolum 1 ¢/50 ml Stikla Fresenius Kabi DE/H/0490/002/1B/|1B B.I1.e.4.c Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
for injection or infusion, flakons N1; N10; Deutschland 019 iepakojums) formas vai izméra izmainas: sterilas zalu formas
Emulsion for injection N15 GmbH, Vacija
or infusion, 20 mg/ml
115 99-0984 |Prostarinol 5 mg Finasteridum 5 mg PVH/AI AJS "Olainfarm", [99-0984/1A/001 IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
apvalkotas tabletes, blisteris N30 (3 x |Latvija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi

Apvalkotas tabletes, 5
mg

10); N30 (2 x 15)

kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sist€mas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
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1 2 3 4 5 6 7 8
116 98-0714 |Protionols 250 mg Protionamidum 250 mg Poliméra AJS "Olainfarm”, [98-0714/1A/001 IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma
apvalkotas tabletes, pudelite N1000 Latvija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Coated tablets, 250 mg kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
117 12-0090 |[Quetiapine Actavis 200 |Quetiapinum 200 mg Actavis Group PT/H/0494/003/DC|IB B.I1.b.3.z_ Izmainas gatava produkta razo$anas procesa.
mg prolonged-release OPA/AI/PVH/AI PTC ehf, Islande |/1B/006 Citas izmainas.
tablets, Prolonged- blisteris N10; N60;
release tablets, 200 mg N100; 200 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N10; N60; N100
118 12-0090 |Quetiapine Actavis 200 |Quetiapinum 200 mg Actavis Group PT/H/0494/003/DC|IA B.I.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
mg prolonged-release OPA/AI/PVH/AI PTC ehf, Islande |/IA/007 produkta testa procediira
tablets, Prolonged- blisteris N10; N60;
release tablets, 200 mg N100; 200 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N10; N60; N100
119 12-0090 |[Quetiapine Actavis 200 |Quetiapinum 200 mg Actavis Group PT/H/0494/003/DC|IB B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
mg prolonged-release OPAJ/AI/PVH/AI PTC ehf, Islande |/IB/004 apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reiz€ém
tablets, Prolonged- blisteris N10; N60; salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
release tablets, 200 mg N100; 200 mg palielinats s€rijas apjoms.
PVH/PVDH

aluminija blisteris
N10; N60; N100
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120 96-0008 |Ranitidin Olainfarm 150 [Ranitidinum 150 mg PVH/AI AJS "Olainfarm”, [96-0008/1A/001 IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma
mg film-coated tablets, blisteris N20 (2x10); | Latvija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Film-coated tablets, 150 N10 (1x10) kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
mg un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana. .
Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
121 11-0397 [Remantadins 100 mg Rimantadini 100 mg PVH/AI AJS "Olainfarm”, [11-0397/1A/002 IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma
capsules, Capsules, 100 [hydrochloridum blisteris N10 (1x10) |Latvija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
mg kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. .
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
122 97-0631 |Remantadins 50 mg Rimantadini 50 mg Polim@ra AJS "Olainfarm", [97-0631/1A/003  |IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
tabletes, Tabletes, 50 mg|hydrochloridum  |pudelite N10; N20; [Latvija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
N30; N40; N50; 50 kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
mg Burcina N10; un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. .
N20; N30; N50; 50 Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
mg Blisteris N20; 50 vai izmainas.
mg Oranza stikla
burcina N40
123 96-0268 |Riboksins 200 mg Inosinum 200 mg PVH/AI AJS "Olainfarm", [96-0268/1A/001 IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
apvalkotas tabletes, Film blisteris N50 Latvija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi

coated tablets, 200 mg

kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sist€mas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
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124 06-0281 |Rileptid 4 mg film- Risperidonum 4 mg PVH/PVdH/AI |Egis HU/H/0119/004/1B |IB B.I1.d.1.g Specifikacijas parametra pievieno$ana vai
coated tablets, Film- blisteris N20; N60; |Pharmaceuticals [/024/G aizstaSana(iznemot attieciba uz biologiskas vai
coated tablets, 4 mg N10 Public Limited imunologiskasizcelsmes produktu) dro§uma vai kvalitates
Company, apsveéruma dél ; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta
Ungarija testa procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana)
125 96-0198 |Rocaltrol 0,25 Calcitriolum 0,25 mcg PVH/AI  [Roche Latvija 96-0198/1B/002 IB C.I1.3.a. Ar kompetento iestadi saskanotas formulgjuma

micrograms soft

capsules, Capsules, soft,

0,25 mcg

blisteris N30

SIA, Latvija

izmainas cilvékiem paredzgto zalu mark&juma, zalu apraksta
vai lietosanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
45./46. pantu. . Harmonizéta drosuma informacija saskana ar
droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama drosuma
zinojuma darba daliSanas procediiras
(IT/H/PSUR/0009/002) aktivai vielai kalcitriolam. Zalu
apraksta apakS$punkta 4.2 korigéta informacija par
pediatrisko populaciju; apakSpunkta 4.5 pievienots
bridinajums par zalu lietoSanu vienlaicigi ar citiem D
vitamina preparatiem; apakSpunkta 4.8 nedaudz mainits
blakusparadibu iedalfjums organu sistému klasifikacija. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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126 01-0336 |Rocaltrol 0,5 Calcitriolum 0,5 meg PVH/AI Roche Latvija 01-0336/1B/002 IB C.I.3.a. Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
micrograms soft blisteris N30 SIA, Latvija izmainas cilvékiem paredzgto zalu mark&juma, zalu apraksta
capsules, Capsules, soft, vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
0,5 mcg procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma

atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
45./46. pantu. . Harmonizéta droSuma informacija saskana ar
droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediiras
(IT/H/PSUR/0009/002) aktivai vielai kalcitriolam. Zalu
apraksta apak$punkta 4.2 koriggta informacija par
pediatrisko populaciju; apakSpunkta 4.5 pievienots
bridinajums par zalu lietoSanu vienlaicigi ar citiem D
vitamina preparatiem; apakSpunkta 4.8 nedaudz mainits
blakusparadibu iedalfjums organu sistému klasifikacija. Zalu
apraksts un lictosanas instrukcija saskanoti.

127 99-1041 |Seroxat 20 mg film- Paroxetinum 20 mg Polipropiléna [GlaxoSmithKline |NL/H/0566/001/IB/|IB C.I.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitate. Citas
coated tablets, Film- pudele N500; N250; |Latvia SIA, 100 izmainas.. Darba daliSanas procediira NL/H/xxxx/WS/52.
coated tablets, 20 mg N100; N98; N60; Latvija Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti ar

N56; N50; N30; pienemtajam standartformam, atjaunota informacija
N28; N20; N14; lietosanas instrukcijas punktos 2, 4 un 6.
N10; N4; 20 mg

PVH/PVDH blisteris

N14; N20; N30;

N50 (50x1); N4;

N10; N28; N50;

N56; N60; N98;

N100; N250; N500;

20 mg PVH/AI

blisteris N4; N14;

N10; N20; N50

(50x1); N28; N30;

N50; N56; N60;

N98; N100; N250;
N500
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128 13-0127 |Sterofundin ISO Natrii chloridum, |250 ml Polietilena [B.Braun NL/H/0545/001/E/ |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
solution for infusion, Kalii chloridum,  |pudele N1; N10; Melsungen AG, ]001/1B/022 izmainas.. Informacija par zalem noforméta atbilstosi speka
Solution for infusion Calcii chloridum 1000 ml Stikla Vacija esosajai Eiropas Savienibas valstis pienemtajai
dihydricum, pudele N1; N6; 1000 standartformai. Lieto$anas instrukcijas 6. punkta papildus
Magnesii ml Polietiléna maiss tiek noradits, ka natrija hidroksidu izmanto pH vértibas
chloridum NZ1; N10; 500 ml noregulésanai.
hexahydricum, Stikla pudele N1,
Natrii acetas N10; 500 ml
trihydricus, L- Polietiléna maiss
Acidum malicum |N1; N20; 250 ml
Polietiléna maiss
N1; N20; 250 ml
Stikla pudele N1;
N10; 500 ml
Polietiléna pudele
N1; N10; 1000 ml
Polietiléna pudele
NZ1; N10
129 05-0547 |Strattera 10 mg hard Atomoxetinum 10 mg Blisteris N7; |Eli Lilly Holdings |UK/H/0686/002/1A |[TA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai

capsules, Capsules,
hard, 10 mg

N28; N14; N56

Limited,
Lielbritanija

138G

adreses izmainas. [zmainas icklautas procediira
SE/H/xxxx/IAN/164/G. Mainas registracijas apliecibas
ipasnieka adrese Portugal€. Bija: Lilly Portugal - Produtos
Farmaceuticos, Lda, Rua Cesario Verde, 5-4 piso, Linda-a-
Pastora, 2790-326 Queijas, Portugale; bis: Lilly Portugal -
Produtos Farmaceuticos, Lda, Torre Ocidente, Rua Galileu
Galilei, No.2, Piso 7, Fraccao A/D, 1500-392 Lishoa,
Portugale.
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130

08-0155

Strattera 100 mg hard
capsules, Capsules,
hard, 100 mg

Atomoxetinum

100 mg Blisteris N7;
N14; N28; N56

Eli Lilly Holdings
Limited,
Lielbritanija

UK/H/0686/008/1A
/138G

IA A.1 Registracijas apliecibas Tpa$nicka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. [zmainas icklautas procedura
SE/H/xxxx/IAN/164/G. Mainas registracijas apliecibas
Tpasnieka adrese Portugal€. Bija: Lilly Portugal - Produtos
Farmaceuticos, Lda, Rua Cesario Verde, 5-4 piso, Linda-a-
Pastora, 2790-326 Queijas, Portugale; bus: Lilly Portugal -
Produtos Farmaceuticos, Lda, Torre Ocidente, Rua Galileu
Galilei, No.2, Piso 7, Fraccao A/D, 1500-392 Lishoa,
Portugale.

131

05-0548

Strattera 18 mg hard
capsules, Capsules,
hard, 18 mg

Atomoxetinum

18 mg Blisteris N7;
N28; N14; N56

Eli Lilly Holdings
Limited,
Lielbritanija

UK/H/0686/003/1A
/138G

IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. [zmainas ieklautas procedura
SE/H/xxxx/IAN/164/G. Mainas registracijas apliecibas
1pasnieka adrese Portugal€. Bija: Lilly Portugal - Produtos
Farmaceuticos, Lda, Rua Cesario Verde, 5-4 piso, Linda-a-
Pastora, 2790-326 Queijas, Portugale; biis: Lilly Portugal -
Produtos Farmaceuticos, Lda, Torre Ocidente, Rua Galileu
Galilei, No.2, Piso 7, Fraccao A/D, 1500-392 Lisboa,
Portugale.

132

05-0549

Strattera 25 mg hard
capsules, Capsules,
hard, 25 mg

Atomoxetinum

25 mg Blisteris N7;
N28; N14; N56

Eli Lilly Holdings
Limited,
Lielbritanija

UK/H/0686/004/1A
138G

IA A.1 Registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. [zmainas icklautas procediira
SE/H/xxxx/IAN/164/G. Mainas registracijas apliecibas
ipasnieka adrese Portugal€. Bija: Lilly Portugal - Produtos
Farmaceuticos, Lda, Rua Cesario Verde, 5-4 piso, Linda-a-
Pastora, 2790-326 Queijas, Portugale; bis: Lilly Portugal -
Produtos Farmaceuticos, Lda, Torre Ocidente, Rua Galileu
Galilei, No.2, Piso 7, Fraccao A/D, 1500-392 Lishoa,
Portugale.
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4

5

6

7

8

133

05-0550

Strattera 40 mg hard
capsules, Capsules,
hard, 40 mg

Atomoxetinum

40 mg Blisteris N7;
N28; N14; N56

Eli Lilly Holdings
Limited,
Lielbritanija

UK/H/0686/005/1A
/138G

IA A.1 Registracijas apliecibas Tpa$nicka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. [zmainas icklautas procedura
SE/H/xxxx/IAN/164/G. Mainas registracijas apliecibas
Tpasnieka adrese Portugal€. Bija: Lilly Portugal - Produtos
Farmaceuticos, Lda, Rua Cesario Verde, 5-4 piso, Linda-a-
Pastora, 2790-326 Queijas, Portugale; bus: Lilly Portugal -
Produtos Farmaceuticos, Lda, Torre Ocidente, Rua Galileu
Galilei, No.2, Piso 7, Fraccao A/D, 1500-392 Lishoa,
Portugale.

134

05-0551

Strattera 60 mg hard
capsules, Capsules,
hard, 60 mg

Atomoxetinum

60 mg Blisteris N7;
N28; N14; N56

Eli Lilly Holdings
Limited,
Lielbritanija

UK/H/0686/006/1A
/138G

IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. [zmainas ieklautas procedura
SE/H/xxxx/IAN/164/G. Mainas registracijas apliecibas
1pasnieka adrese Portugal€. Bija: Lilly Portugal - Produtos
Farmaceuticos, Lda, Rua Cesario Verde, 5-4 piso, Linda-a-
Pastora, 2790-326 Queijas, Portugale; biis: Lilly Portugal -
Produtos Farmaceuticos, Lda, Torre Ocidente, Rua Galileu
Galilei, No.2, Piso 7, Fraccao A/D, 1500-392 Lisboa,
Portugale.

135

08-0154

Strattera 80 mg hard
capsules , Capsules,
hard, 80 mg

Atomoxetinum

80 mg Blisteris N7;
N14; N28; N56

Eli Lilly Holdings
Limited,
Lielbritanija

UK/H/0686/007/1A
138G

IA A.1 Registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. [zmainas icklautas procediira
SE/H/xxxx/IAN/164/G. Mainas registracijas apliecibas
ipasnieka adrese Portugal€. Bija: Lilly Portugal - Produtos
Farmaceuticos, Lda, Rua Cesario Verde, 5-4 piso, Linda-a-
Pastora, 2790-326 Queijas, Portugale; bis: Lilly Portugal -
Produtos Farmaceuticos, Lda, Torre Ocidente, Rua Galileu
Galilei, No.2, Piso 7, Fraccao A/D, 1500-392 Lishoa,
Portugale.

48




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/100 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
136 11-0168 [Tacrolimus Intas 0,5 mg [Tacrolimusum 0,5 mg Al/AI Intas NL/H/1333/001/D |IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
capsules, hard, blisteris N20; N30; |Pharmaceuticals |C/IA/003 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Capsules, hard, 0,5 mg N50; N60; N100 Limited, Indija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
137 11-0169 [Tacrolimus Intas1 mg |Tacrolimusum 1 mg Al/Al blisteris |Intas NL/H/1333/002/D |IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
capsules, hard, N20; N30; N50; Pharmaceuticals |C/IA/003 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Capsules, hard, 1 mg N60; N90; N100 Limited, Indija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. .
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
138 12-0187 [Tacrolimus Intas5 mg |Tacrolimusum 5 mg Al/Al blisteris |[Intas NL/H/1333/004/D |IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
capsules, hard, N30; N50; N60; Pharmaceuticals |C/IA/003 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Capsules, hard, 5 mg N100 Limited, kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas

Lielbritanija

un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. .
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/100 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
139 10-0505 [Telmisartan-ratiopharm |Telmisartanum 40 mg Aluminija Ratiopharm FR/H/0398/002/DC|IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
40 mg tablets, Tablets, blisteris N7; N10;  [GmbH, Vacija  |/IA/007/G gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par srijas izlaidi
40 mg N14: N20: N28: atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
N30: N50: N56: izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja
N60: N84: N9O: minéta dokumentacija). Tiek svitrota par sérijas kontroli atbildiga

N98; N100; 40 mg
ABPE pudele N100;
N500

vieta.; IA B.I1.b.2b2_ Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstaSana vai pievienoSana ar sérijas parbaudi/testesanu. Tiek
pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Teva
Pharmaceutical Works Private Limited Company, Pallagi str. 13, H-
4042 Debrecen, Ungarija ; IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas
vietas aizstasana vai pievienoSana. Grupa FR/H/0398/IA/007/G
ieklautas izmainas. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.;
IA B.I1.b.1.b Primaras iepako$anas vietas aizstasana vai
pievienosana. Grupa FR/H/0398/1A/007/G ieklautas izmainas. Tiek
pievienota primaras iepakosanas vieta.; [A A.7 Jebkuras razotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta raZotnes,
iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par
s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek
svitrota par s€rijas kontroli atbildiga vieta.; IA A.7 Jebkuras
razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un
par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek
svitrota primara un sekundara iepakosanas vieta, par s€rijas izlaidi
atbildigais raZotajs un par s€rijas kontroli atbildiga vieta.; IA A.7
Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga
razotdja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs.

50



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/100 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
140 10-0505 [Telmisartan-ratiopharm |Telmisartanum 40 mg Aluminija Ratiopharm FR/H/0398/002/DC|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
40 mg tablets, Tablets, blisteris N7; N10; GmbH, Vacija /1A/006/G sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
40 mg N14; N20; N28; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N30; N50; N56; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
NG60; N84; N9O; razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu

N98; N100; 40 mg
ABPE pudele N100;
N500

telmisartans; [A B.IIl.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
telmisartans; [A A.5.b Gatava produkta razotaja, tostarp
kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Mainas razotaja nosaukums.; IA A.5.b Gatava
produkta razotaja, tostarp kvalitates kontroles iestazu,
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa
FR/H/0398/1A/006/G ieklautas izmainas. ; IA A.5.a Par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Bija:Ayanda Oy, Teollisuustie 16, Seindjoki, FI-
60100, Somija bis: Etnovia Oy, Teollisuustie 16, Seindjoki,
F1-60100, Somija
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1 2 3 4 5 6 7 8
141 10-0506 |Telmisartan-ratiopharm |Telmisartanum 80 mg Aluminija Ratiopharm FR/H/0398/003/DC|IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
80 mg tablets, Tablets, blisteris N7; N10;  [GmbH, Vacija  |/IA/007/G gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par srijas izlaidi
80 mg N14: N20: N28: atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
N30: N50: N56: izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja
N60: N84: N9O: minéta dokumentacija). Tiek svitrota par sérijas kontroli atbildiga

N98; N100; 80 mg
ABPE pudele N100;
N500

vieta.; IA B.I1.b.2b2_ Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstaSana vai pievienoSana ar sérijas parbaudi/testesanu. Tiek
pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Teva
Pharmaceutical Works Private Limited Company, Pallagi str. 13, H-
4042 Debrecen, Ungarija ; IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas
vietas aizstasana vai pievienoSana. Grupa FR/H/0398/IA/007/G
ieklautas izmainas. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.;
IA B.I1.b.1.b Primaras iepako$anas vietas aizstasana vai
pievienosana. Grupa FR/H/0398/1A/007/G ieklautas izmainas. Tiek
pievienota primaras iepakosanas vieta.; [A A.7 Jebkuras razotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta raZotnes,
iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par
s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek
svitrota par s€rijas kontroli atbildiga vieta.; IA A.7 Jebkuras
razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un
par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek
svitrota primara un sekundara iepakosanas vieta, par s€rijas izlaidi
atbildigais raZotajs un par s€rijas kontroli atbildiga vieta.; IA A.7
Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga
razotdja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs.
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1 2 3 4 5 6 7 8
142 10-0506 |Telmisartan-ratiopharm |Telmisartanum 80 mg Aluminija Ratiopharm FR/H/0398/003/DC|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
80 mg tablets, Tablets, blisteris N7; N10; GmbH, Vacija /1A/006/G sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
80 mg N14; N20; N28; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N30; N50; N56; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
NG60; N84; N9O; razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu

N98; N100; 80 mg
ABPE pudele N100;
N500

telmisartans; [A B.IIl.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
telmisartans; [A A.5.b Gatava produkta razotaja, tostarp
kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Mainas razotaja nosaukums.; IA A.5.b Gatava
produkta razotaja, tostarp kvalitates kontroles iestazu,
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa
FR/H/0398/1A/006/G ieklautas izmainas. ; IA A.5.a Par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Bija:Ayanda Oy, Teollisuustie 16, Seindjoki, FI-
60100, Somija bis: Etnovia Oy, Teollisuustie 16, Seindjoki,
F1-60100, Somija

53



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/100 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
143 10-0509 [Topiramate Portfarma [Topiramatum 100 mg ABPE Portfarma ehf, DK/H/0930/003/IB |IB B.I1.b.1.b Primaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
100 mg film-coated traucins N60; 100 |Islande /010/G pievienosana. Grupa DK/H/0930/IB/010/G ieklauta izmaina.
tablets , Film-coated mg Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta Pharmathen
tablets, 100 mg PVDH/PE/PVH/AI International S.A. Sapes Industrial Park Block 5 69300

blisteris N28; N60

Rodopi, Griekija.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas
vietas aizstaSana vai pievienosana. Grupa
DK/H/0930/IB/010/G ieklauta izmaina. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta Pharmathen International S.A.
Sapes Industrial Park Block 5 69300 Rodopi, Griekija.; IA
B.I1.b.2b2 Par serijas izlaidi atbildiga raZotaja aizstasana
vai pievienosana ar s€rijas parbaudi/testéSanu. Grupa
DK/H/0930/1B/010/G ieklauta izmaina. Tiek pievienots par
s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Pharmathen International
S.A. Sapes Industrial Park Block 5 69300 Rodopi, Griekija.;
IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notick jebkada(-as) nesterilu zalu
razo$anas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju
kontroli, primaro un sekundaro iepakosSanu, aizstaSana vai
pievienosana. Tiek pievienots razotajs Pharmathen
International S.A. Sapes Industrial Park Block 5 69300
Rodopi, Griekija.; IA B.I1.b.4.a Gatava produkta sérijas
apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas
lidz 10 reizém salidzindajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas
apjomu. Grupa DK/H/0930/1B/010/G ieklauta izmaina. Tiek
palielinats s€rijas apjoms.
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Rikojuma Nr.2-20/100 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
144 10-0509 [Topiramate Portfarma [Topiramatum 100 mg ABPE Portfarma ehf, DK/H/0930/003/IB |IB B.I1.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
100 mg film-coated traucind N60; 100 [Tslande /008/G produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala
tablets , Film-coated mg laika datiem). Mainas uzglabasanas laiks bija: ABPE
tablets, 100 mg PVDH/PE/PVHI/AI daudzdevu iepakojums 18 menesi; buis: ABPE daudzdevu
blisteris N28; N60 iepakojums 3 gadi; IB B.ILf.1b1 Uzglabasanas laika
pagarinasana gatavajam produktam, kas iepakots pardosanai
(pamatojoties uz reala laika datiem). Mainas uzglabasanas
laiks bija: 100 mg apvalkotas tabletes kas iepakoti
PVH/PE/PVDH/AL blisteros 15 ménesi; bis: 100 mg
apvalkotas tabletes kas iepakoti PVH/PE/PVDH/ALI blisteros
3 gadi.
145 10-0509 [Topiramate Portfarma [Topiramatum 100 mg ABPE Portfarma ehf, DK/H/0930/003/IB |IB C.I1.3.a_ Izmainu veik8ana, ko pieprasTjusi Agentiira,
100 mg film-coated traucins N60; 100 |Islande /011 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
tablets , Film-coated mg zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
tablets, 100 mg PVDH/PE/PVH/AI plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.

blisteris N28; N60

1901/2006 45./46. pantu, novertSjumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Zalu apraksta 4.6 apakSpunkta
papildinata droSuma informacija par iedzimtu anomaliju
risku saskana ar EMA Farmakovigilances darba grupas
2012. gada janvara ieteikumiem. Izmainas lietoSanas
instrukcija nav nepiecieSamas.
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146 10-0509 [Topiramate Portfarma [Topiramatum 100 mg ABPE Portfarma ehf, DK/H/0930/003/IA |IA A.1 Registracijas apliecibas pa$nieka nosaukuma un/vai
100 mg film-coated traucins N60; 100 |Islande /012/G adreses izmainas. Mainas Vacija. Bija: Sigapharm GmbH,
tablets , Film-coated mg Eppsteiner Strasse 57 D-30323 Frankfurt am Main, Vacija;
tablets, 100 mg PVDH/PE/PVHI/AI bis: Sigapharm GmbH, Temmlerstrasse 2 D-35039

blisteris N28; N60

Malburg, Vacija.; IA B.I1.b.2b1 _ Par sérijas izlaidi atbildiga
razotaja aizstasana vai pievienosana bez s€rijas
parbaudes/testé$anas. Izmaina attiecas uz Poliju. Tiek
pievienots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs ICN Polfa
Rzeszow S.A. 2 Przemyslowa Street 35-959 Rzeszow,
Polija.; IA C.1.9.a_Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sisteéma, kas noraditas farmakovigilances detaliz&éta sisteémas
apraksta: par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificétas personas maina. Atjaunots Detalizts
farmakovigilances sist€mas apraksts.; IA C.1.9.b_ Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas noraditas
farmakovigilances detalizéta sistémas apraksta: izmainas par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
kontaktinformacija. Grupa DK/H/0930/003/1A/012/G
iecklautas izmainas. Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances
sistémas apraksts. ; IA C.1.9.c_ Izmainas pasreiz&ja
farmakovigilances sistéma, kas noraditas farmakovigilances
sisteémas detaliz&ta apraksta: izmainas par farmakovigilanci
atbildigas atbilstosi kvalificétas personas aizvietoSanas
kartiba. Grupa DK/H/0930/003/1A/012/G iek]autas
izmainas. Atjaunots DetalizEts farmakovigilances sistémas
apraksts. ; IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas Igaunija,
Latvija, Lietuva. Bija: Portfarma ehf, Kollunarklettsvegi 2
104 Reykjavik, Islande; biis: Portfarma ehf, Borgartuni 26,
105 Reykjavik, Islande.
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Rikojuma Nr.2-20/100 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
147 10-0510 [Topiramate Portfarma [Topiramatum 200 mg ABPE Portfarma ehf, DK/H/0930/004/IB |1B B.I1.b.1.b Primaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
200 mg film-coated traucins N60; 200  |Islande /010/G pievienosana. Grupa DK/H/0930/IB/010/G ieklauta izmaina.
tablets, Film-coated mg Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta Pharmathen
tablets, 200 mg PVDH/PE/PVH/AI International S.A. Sapes Industrial Park Block 5 69300

blisteris N28; N60

Rodopi, Griekija.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas
vietas aizstaSana vai pievienosana. Grupa
DK/H/0930/IB/010/G ieklauta izmaina. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta Pharmathen International S.A.
Sapes Industrial Park Block 5 69300 Rodopi, Griekija.; IA
B.I1.b.2b2 Par serijas izlaidi atbildiga raZotaja aizstasana
vai pievienosana ar s€rijas parbaudi/testéSanu. Grupa
DK/H/0930/1B/010/G ieklauta izmaina. Tiek pievienots par
s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Pharmathen International
S.A. Sapes Industrial Park Block 5 69300 Rodopi, Griekija.;
IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notick jebkada(-as) nesterilu zalu
razo$anas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju
kontroli, primaro un sekundaro iepakosSanu, aizstaSana vai
pievienosana. Tiek pievienots razotajs Pharmathen
International S.A. Sapes Industrial Park Block 5 69300
Rodopi, Griekija.; IA B.I1.b.4.a Gatava produkta sérijas
apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas
lidz 10 reizém salidzindajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas
apjomu. Grupa DK/H/0930/1B/010/G ieklauta izmaina. Tiek
palielinats s€rijas apjoms.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/100 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
148 10-0510 [Topiramate Portfarma [Topiramatum 200 mg ABPE Portfarma ehf, DK/H/0930/004/IB |IB C.1.3.a_ Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
200 mg film-coated traucins N60; 200  |Islande /011 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
tablets, Film-coated mg zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
tablets, 200 mg PVDH/PE/PVH/AI plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.

blisteris N28; N60

1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Zalu apraksta 4.6 apakSpunkta
papildinata droSuma informacija par iedzimtu anomaliju
risku saskana ar EMA Farmakovigilances darba grupas
2012. gada janvara ieteikumiem. Izmainas lietoSanas
instrukcija nav nepiecieSamas.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/100 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
149 10-0510 [Topiramate Portfarma [Topiramatum 200 mg ABPE Portfarma ehf, DK/H/0930/004/IA |IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
200 mg film-coated traucins N60; 200  |Islande /012/G adreses izmainas. Mainas Vacija. Bija: Sigapharm GmbH,
tablets, Film-coated mg Eppsteiner Strasse 57 D-30323 Frankfurt am Main, Vacija;
tablets, 200 mg PVDH/PE/PVHI/AI bis: Sigapharm GmbH, Temmlerstrasse 2 D-35039

blisteris N28; N60

Malburg, Vacija.; IA B.I1.b.2b1 _ Par sérijas izlaidi atbildiga
razotaja aizstasana vai pievienosana bez s€rijas
parbaudes/testé$anas. Izmaina attiecas uz Poliju. Tiek
pievienots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs ICN Polfa
Rzeszow S.A. 2 Przemyslowa Street 35-959 Rzeszow,
Polija.; IA C.1.9.a_Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sisteéma, kas noraditas farmakovigilances detaliz&éta sisteémas
apraksta: par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificétas personas maina. Atjaunots Detalizts
farmakovigilances sist€mas apraksts.; IA C.1.9.b_ Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas noraditas
farmakovigilances detalizéta sistémas apraksta: izmainas par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
kontaktinformacija. Grupa DK/H/0930/004/1A/012/G
iecklautas izmainas. Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances
sistémas apraksts.; IA C.1.9.c_ Izmainas pasreiz&ja
farmakovigilances sistéma, kas noraditas farmakovigilances
sisteémas detaliz&ta apraksta: izmainas par farmakovigilanci
atbildigas atbilstosi kvalificétas personas aizvietoSanas
kartiba. Grupa DK/H/0930/004/1A/012/G iek]autas
izmainas. Atjaunots DetalizEts farmakovigilances sistémas
apraksts.; A A.1 Registracijas apliecibas ipaSnieka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas Igaunija,
Latvija, Lietuva. Bija: Portfarma ehf, Kollunarklettsvegi 2
104 Reykjavik, Islande; biis: Portfarma ehf, Borgartuni 26,
105 Reykjavik, Islande.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/100 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
150 10-0510 [Topiramate Portfarma [Topiramatum 200 mg ABPE Portfarma ehf, DK/H/0930/004/IB |IB B.I1.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
200 mg film-coated traucind N60; 200  [Tslande /008/G produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala
tablets, Film-coated mg laika datiem). Mainas uzglabasanas laiks bija: ABPE
tablets, 200 mg PVDH/PE/PVHI/AI daudzdevu iepakojums 18 menesi; buis: ABPE daudzdevu
blisteris N28; N60 iepakojums 3 gadi; IB B.ILf.1b1 Uzglabasanas laika
pagarinasana gatavajam produktam, kas iepakots pardosanai
(pamatojoties uz reala laika datiem). Mainas uzglabasanas
laiks bija: 200 mg apvalkotas tabletes kas iepakoti
PVH/PE/PVDH/AI blisteros 2 gadi; buis: 200 mg apvalkotas
tabletes kas iepakoti PVH/PE/PVDH/AI blisteros 3 gadi.
151 10-0507 |Topiramate Portfarma [Topiramatum 25 mg Portfarma ehf, DK/H/0930/001/IB |IB C.I1.3.a_ Izmainu veik8ana, ko pieprasTjusi Agentiira,
25 mg film-coated PVDH/PE/PVH/AI (Islande /011 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
tablets, Film-coated blisteris N28; N60; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
tablets, 25 mg 25 mg ABPE plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.

traucins N60

1901/2006 45./46. pantu, novertSjumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Zalu apraksta 4.6 apakSpunkta
papildinata droSuma informacija par iedzimtu anomaliju
risku saskana ar EMA Farmakovigilances darba grupas
2012. gada janvara ieteikumiem. Izmainas lietoSanas
instrukcija nav nepiecieSamas.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/100 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
152 10-0507 |Topiramate Portfarma [Topiramatum 25 mg Portfarma ehf, DK/H/0930/001/IA |IA A.1 Registracijas apliecibas pa$nieka nosaukuma un/vai
25 mg film-coated PVDH/PE/PVH/AI |Tslande 1012/G adreses izmainas. Mainas Vacija. Bija: Sigapharm GmbH,
tablets, Film-coated blisteris N28; N60; Eppsteiner Strasse 57 D-30323 Frankfurt am Main, Vacija;
tablets, 25 mg 25 mg ABPE bis: Sigapharm GmbH, Temmlerstrasse 2 D-35039

traucins N60

Malburg, Vacija.; IA B.I1.b.2b1 _ Par sérijas izlaidi atbildiga
razotaja aizstasana vai pievienosana bez s€rijas
parbaudes/testé$anas. Izmaina attiecas uz Poliju. Tiek
pievienots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs ICN Polfa
Rzeszow S.A. 2 Przemyslowa Street 35-959 Rzeszow,
Polija.; IA C.1.9.a_Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sisteéma, kas noraditas farmakovigilances detaliz&éta sisteémas
apraksta: par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificétas personas maina. Atjaunots Detalizts
farmakovigilances sist€mas apraksts.; IA C.1.9.b_ Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas noraditas
farmakovigilances detalizéta sistémas apraksta: izmainas par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
kontaktinformacija. Grupa DK/H/0930/001/1A/012/G
iecklautas izmainas. Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances
sistémas apraksts. ; IA C.1.9.c_ Izmainas pasreiz&ja
farmakovigilances sistéma, kas noraditas farmakovigilances
sisteémas detaliz&ta apraksta: izmainas par farmakovigilanci
atbildigas atbilstosi kvalificétas personas aizvietoSanas
kartiba. Grupa DK/H/0930/001/1A/012/G iek]autas
izmainas. Atjaunots DetalizEts farmakovigilances sistémas
apraksts. ; IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas Igaunija,
Latvija, Lietuva. Bija: Portfarma ehf, Kollunarklettsvegi 2
104 Reykjavik, Islande; biis: Portfarma ehf, Borgartuni 26,
105 Reykjavik, Islande.

61




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/100 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
153 10-0507 |Topiramate Portfarma | Topiramatum 25 mg Portfarma ehf, DK/H/0930/001/IB |IB B.I1.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
25 mg film-coated PVDH/PE/PVH/AI |Tslande /008/G produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala
tablets, Film-coated blisteris N28; N60; laika datiem). Mainas uzglabasanas laiks bija: ABPE
tablets, 25 mg 25 mg ABPE daudzdevu iepakojums 18 ménesi; biis: ABPE daudzdevu

traucins N60

iepakojums 3 gadi; IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika
pagarinasana gatavajam produktam, kas iepakots pardosanai
(pamatojoties uz reala laika datiem). Mainas uzglabasanas
laiks bija: 25 mg apvalkotas tabletes kas iepakoti
PVH/PE/PVDH/ALI blisteros 2 gadi; biis: 25 mg apvalkotas
tabletes kas iepakoti PVH/PE/PVDH/AI blisteros 3 gadi.

62




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/100 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
154 10-0507 |Topiramate Portfarma [Topiramatum 25 mg Portfarma ehf, DK/H/0930/001/IB |IB B.I1.b.1.b Primaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
25 mg film-coated PVDH/PE/PVH/AI |Tslande /010/G pievienosana. Grupa DK/H/0930/IB/010/G ieklauta izmaina.
tablets, Film-coated blisteris N28; N60; Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta Pharmathen
tablets, 25 mg 25 mg ABPE International S.A. Sapes Industrial Park Block 5 69300

traucins N60

Rodopi, Griekija.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas
vietas aizstaSana vai pievienosana. Grupa
DK/H/0930/IB/010/G ieklauta izmaina. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta Pharmathen International S.A.
Sapes Industrial Park Block 5 69300 Rodopi, Griekija.; IA
B.I1.b.2b2 Par serijas izlaidi atbildiga raZotaja aizstasana
vai pievienosana ar s€rijas parbaudi/testéSanu. Grupa
DK/H/0930/1B/010/G ieklauta izmaina. Tiek pievienots par
s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Pharmathen International
S.A. Sapes Industrial Park Block 5 69300 Rodopi, Griekija.;
IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notick jebkada(-as) nesterilu zalu
razo$anas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju
kontroli, primaro un sekundaro iepakosSanu, aizstaSana vai
pievienosana. Tiek pievienots razotajs Pharmathen
International S.A. Sapes Industrial Park Block 5 69300
Rodopi, Griekija.; IA B.I1.b.4.a Gatava produkta sérijas
apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas
lidz 10 reizém salidzindajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas
apjomu. Grupa DK/H/0930/1B/010/G ieklauta izmaina. Tiek
palielinats s€rijas apjoms.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/100 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
155 10-0508 |Topiramate Portfarma [Topiramatum 50 mg ABPE Portfarma ehf, DK/H/0930/002/IB |IB B.I1.b.1.b Primaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
50 mg film-coated traucins N60; 50 mg |Islande /010/G pievienosana. Grupa DK/H/0930/IB/010/G ieklauta izmaina.
tablets, Film-coated PVDH/PE/PVH/AI Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta Pharmathen

tablets, 50 mg

blisteris N28; N60

International S.A. Sapes Industrial Park Block 5 69300
Rodopi, Griekija.; IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas
vietas aizstaSana vai pievienosana. Grupa
DK/H/0930/IB/010/G ieklauta izmaina. Tiek pievienota
sekundaras iepakoSanas vieta Pharmathen International S.A.
Sapes Industrial Park Block 5 69300 Rodopi, Griekija.; IA
B.I1.b.2b2 Par serijas izlaidi atbildiga raZotaja aizstasana
vai pievienosana ar s€rijas parbaudi/testéSanu. Grupa
DK/H/0930/1B/010/G ieklauta izmaina. Tiek pievienots par
s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Pharmathen International
S.A. Sapes Industrial Park Block 5 69300 Rodopi, Griekija.;
IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notick jebkada(-as) nesterilu zalu
razo$anas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju
kontroli, primaro un sekundaro iepakosSanu, aizstaSana vai
pievienosana. Tiek pievienots razotajs Pharmathen
International S.A. Sapes Industrial Park Block 5 69300
Rodopi, Griekija.; IA B.I1.b.4.a Gatava produkta sérijas
apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas
lidz 10 reizém salidzindajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas
apjomu. Grupa DK/H/0930/1B/010/G ieklauta izmaina. Tiek
palielinats s€rijas apjoms.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/100 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
156 10-0508 |Topiramate Portfarma [Topiramatum 50 mg ABPE Portfarma ehf, DK/H/0930/002/IB |IB C.1.3.a_ Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
50 mg film-coated traucins N60; 50 mg |Islande /011 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
tablets, Film-coated PVDH/PE/PVHI/AI zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas

tablets, 50 mg

blisteris N28; N60

plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Zalu apraksta 4.6 apakSpunkta
papildinata droSuma informacija par iedzimtu anomaliju
risku saskana ar EMA Farmakovigilances darba grupas
2012. gada janvara ieteikumiem. Izmainas lietoSanas
instrukcija nav nepiecieSamas.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/100 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
157 10-0508 |Topiramate Portfarma [Topiramatum 50 mg ABPE Portfarma ehf, DK/H/0930/002/IA |IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
50 mg film-coated traucins N60; 50 mg |Islande /012/G adreses izmainas. Mainas Vacija. Bija: Sigapharm GmbH,
tablets, Film-coated PVDH/PE/PVH/AI Eppsteiner Strasse 57 D-30323 Frankfurt am Main, Vacija;

tablets, 50 mg

blisteris N28; N60

bis: Sigapharm GmbH, Temmlerstrasse 2 D-35039
Malburg, Vacija.; IA B.I1.b.2b1 _ Par sérijas izlaidi atbildiga
razotaja aizstasana vai pievienosana bez s€rijas
parbaudes/testé$anas. Izmaina attiecas uz Poliju. Tiek
pievienots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs ICN Polfa
Rzeszow S.A. 2 Przemyslowa Street 35-959 Rzeszow,
Polija.; IA C.1.9.a_Izmainas pasreizgja farmakovigilances
sisteéma, kas noraditas farmakovigilances detaliz&éta sisteémas
apraksta: par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificétas personas maina. Atjaunots Detalizts
farmakovigilances sist€mas apraksts.; IA C.1.9.b_ Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas noraditas
farmakovigilances detalizéta sistémas apraksta: izmainas par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
kontaktinformacija. Grupa DK/H/0930/002/1A/012/G
iecklautas izmainas. Atjaunots Detaliz&ts farmakovigilances
sistémas apraksts. ; IA C.1.9.c_ Izmainas pasreiz&ja
farmakovigilances sistéma, kas noraditas farmakovigilances
sisteémas detaliz&ta apraksta: izmainas par farmakovigilanci
atbildigas atbilstosi kvalificétas personas aizvietoSanas
kartiba. Grupa DK/H/0930/002/1A/012/G iek]autas
izmainas. Atjaunots DetalizEts farmakovigilances sistémas
apraksts. ; IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas Igaunija,
Latvija, Lietuva. Bija: Portfarma ehf, Kollunarklettsvegi 2
104 Reykjavik, Islande; biis: Portfarma ehf, Borgartuni 26,
105 Reykjavik, Islande.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/100 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
158 10-0508 |Topiramate Portfarma [Topiramatum 50 mg ABPE Portfarma ehf, DK/H/0930/002/IB |IB B.I1.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
50 mg film-coated traucind N60; 50 mg |Islande /008/G produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala
tablets, Film-coated PVDH/PE/PVH/AI laika datiem). Mainas uzglabasSanas laiks bija: ABPE

tablets, 50 mg

blisteris N28; N60

daudzdevu iepakojums 18 ménesi; biis: ABPE daudzdevu
iepakojums 3 gadi; IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika
pagarinasana gatavajam produktam, kas iepakots pardosanai
(pamatojoties uz reala laika datiem). Mainas uzglabasanas
laiks bija: 50 mg apvalkotas tabletes kas iepakoti
PVH/PE/PVDH/ALI blisteros 2 gadi; biis: 50 mg apvalkotas
tabletes kas iepakoti PVH/PE/PVDH/AI blisteros 3 gadi.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/100 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
159 05-0221 |Torasemide Teva 10 mg [Torasemidum 10 mg Blisteris N14; | Teva Pharma UK/H/0593/002/IA [IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
tablets, Tablets, 10 mg N28; N30; N50; B.V., Niderlande |[/033/G lesniegSana par aktivo vielu vai

N100; N112; N10

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
iesniegts jauns aktivas vielas torasemida sertifikats.; IJA B.I.b.1. d
Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra
svitrosana (pieméram, novecoju$a parametra svitrosana). Tiek
svitroti parametri aktivas vielas torasemida specifikacija.; IA
B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai. Tiek saSaurinati parametri "citi
piemaistjumi" un "Kopgjais citu piemaisijumu daudzums".; 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 torasemida
sertifikats no jauna razotdja.; IA B.Il.b.4.a Gatava produkta sérijas
apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10
reizém salidzindjuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
pievienots jauns aktivas vielas torasemida s€rijas apjoms ; A C.1.z
Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas izmainas..
Farmakovigilances sistémas pamatlictas (PSMF) ieviesana.; [A
B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Tiek pievienots jauns parametrs aktivas vielas torasemida
specifikacija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/100 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
160 05-0220 |Torasemide Teva5 mg [Torasemidum 5 mg Blisteris N14; |Teva Pharma UK/H/0593/001/IA [IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
tablets, Tablets, 5 mg N28; N30; N50; B.V., Niderlande |[/033/G lesniegSana par aktivo vielu vai

N100; N112; N10

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
iesniegts jauns aktivas vielas torasemida sertifikats.; IJA B.I.b.1. d
Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra
svitrosana (pieméram, novecoju$a parametra svitrosana). Tiek
svitroti parametri aktivas vielas torasemida specifikacija.; IA
B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai. Tiek saSaurinati parametri "citi
piemaistjumi" un "Kopgjais citu piemaisijumu daudzums".; 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 torasemida
sertifikats no jauna razotdja.; IA B.Il.b.4.a Gatava produkta sérijas
apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10
reizém salidzindjuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
pievienots jauns aktivas vielas torasemida s€rijas apjoms ; A C.1.z
Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas izmainas..
Farmakovigilances sistémas pamatlictas (PSMF) ieviesana.; [A
B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Tiek pievienots jauns parametrs aktivas vielas torasemida
specifikacija.
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161

13-0090

Treclinac 10 mg/0,25
mg/g gel, Gel, 10
mg/0,25 mg/g

Clindamycinum,
Tretinoinum

60 g Aluminija
tibina N1;30 g
Aluminija tiibina N1

Meda Pharma
SIA, Latvija

SE/H/1134/001/1A/
003/G

IA A.1 Registracijas apliecibas Tpa$nicka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Tiek veikta registracijas apliecibas
Tpasnieka adreses maina Latvija. Bija: SIA Meda Pharma, O.
Vaciesa iela 13, Riga, LV-1026, Latvija; bts: SIA Meda
Pharma, Vienibas gatve 109, Riga, LV-1058, Latvija.; IA
A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Grupa SE/H/1134/1A/003/G icklautas
izmainas. Tiek veikta registracijas apliecibas Tpasnicka
adreses maina Lietuva. Bija: SIA Meda Pharma, O. Vaciesa
iela 13, Riga, LV-1026, Latvija; btis: SIA Meda Pharma,
Vienibas gatve 109, Riga, LV-1058, Latvija.; IA A.1
Registracijas apliecibas Tpasnicka nosaukuma un/vai adreses
izmainas. grupa SE/H/1134/001/IA/003/G ieklautas
izmainas. Tiek veikta registracijas apliecibas Tpasnicka
adreses maina Igaunija. Bija: SIA Meda Pharma, O. Vaciesa
iela 13, Riga, LV-1026, Latvija; biis: SIA Meda Pharma,
Vienibas gatve 109, Riga, LV-1058, Latvija.

162

10-0080

Valsacor 320 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 320 mg

Valsartanum

320 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N10;
N14; N20; N28;
N30; N56; N60;
N84; N90; N98

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovénija

CZ/H/0132/004/1B/
020/G

IA B.IL.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana galaprodukta specifikacijai. Tiek sasaurinats
parametrs kopgjais piemaisijumu skaits. ; IB B.IL.f.1bl
Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam produktam, kas
iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala laika datiem).
Bija: 2 gadi Bis: 3 gadi

163

11-0188

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

Vancomycinum

1000 mg Stikla
flakons N1; N5

CNP Pharma
GmbH, Vacija

SE/H/0974/002/1A/
004

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
vankomictna hidrohlorids.
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164 11-0189 [Vancomycin CNP 500 [Vancomycinum 500 mg Stikla CNP Pharma SE/H/0974/001/1A/ (1A B.I11.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg powder for solution flakons N1; N5 GmbH, Vacija 004 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
for infusion, Powder for izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
solution for infusion, vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
500 mg razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu

vankomicina hidrohlorids.

165 97-0553 |Varilrix powder and Vaccinum 1 deva Stikla flakons|GlaxoSmithKline [97-0553/1A/005 IA B.Lb.1. d Nebitiska aktivas vielas,
solvent for solution for [Varicellae vivum |un pilnslirce N1; 1  |Biologicals S.A., izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
injection, Powder and deva Stikla flakons |[Belgija razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
solvent for solution for un pilnslirce ar 2 (piem&ram, novecojusa parametra svitro$ana)
injection adatam N1

166 05-0099 |Vesicare 10 mg film- Solifenacini 10 mg ABPE pudele |Astellas Pharma |NL/H/0487/002/1A [TIA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
coated tablets, Film- succinas N100; 10 mg Europe B.V., /032 adreses izmainas. Mainas registracijas apliecibas ipa$nicka
coated tablets, 10 mg PVH/AI blisteris N3;|Niderlande adrese Italija. Bija: Astellas Pharma S.p.A., Via delle

N5; N10; N30; N50; Industrie 1, 20061 carugate (MI), Italija; biis: Astellas
N60; N90; N100; Pharma S.p.A., Via del Bosco Rinnovato 6 - U7 (Level 4),
N20; N200 20090 Assago (MI), Italija.

167 05-0098 |Vesicare 5 mg film- Solifenacini 5 mg ABPE pudele [Astellas Pharma |NL/H/0487/001//1 [IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
coated tablets, Film- succinas N100; 5 mg PVH/AI |Europe B.V., AJ032 adreses izmainas. Mainas registracijas apliecibas ipa$nieka
coated tablets, 5 mg blisteris N3; N5; Niderlande adrese Italija. Bija: Astellas Pharma S.p.A., Via delle

N10; N30; N50; Industrie 1, 20061 carugate (MI), Italija; biis: Astellas
N60; N90; N100; Pharma S.p.A., Via del Bosco Rinnovato 6 - U7 (Level 4),
N20; N200 20090 Assago (MI), Italija.

168 11-0040 |Willfact 1000 IU Factor humanus 1000 IU Flakons, LFB DE/H/1935/001/IA |IA B.V.a.1. d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas

powder and solvent for |von Willebrandi  |flakons un parvades |Biomedicaments, /012 ieklausana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas

solution for injection,
Powder and solvent for
solution for injection,
1000 1U

sistema N1

Francija

neietekmé gatava produkta pasSibas. Tiek atjaunota plazmas
pamatlieta.
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169 06-0036 |Zibor 2500 1U anti- Bemiparinum 2500 anti-Xa 1U/0,2 [Menarini ES/H/0106/001/1B/ |IB B.I1.b.3.z. Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
Xa/0,2 ml solution for  [natricum ml Pilnslirce N2; International 021 produkta razo$ana izmantota starpprodukta razosanas
injection in pre-filled N10; N30; N100; Operations procesa. Citas izmainas.
syringe, Solution for N6 Luxembourg S.A.,
injection in a pre-filled Luksemburga
syringe, 2500 1U anti-
Xa/0,2 ml

170 06-0285 |Zibor 25000 IU anti- Bemiparinum 10000 anti-Xa Menarini ES/H/0106/003/1B/ |IB B.I1.b.3.z. Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
Xa/ml solution for natricum 1U/0,4 ml Pilnglirce |International 021 produkta razoSana izmantota starpprodukta razoSanas
injection in pre-filled N2; N10; N30; Operations procesa. Citas izmainas.
syringe, Solution for N100 Luxembourg S.A,,
injection in a pre-filled Luksemburga
syringe, 10000 1U anti-
Xa/0,4 ml

171 06-0283 |Zibor 25000 IU anti- Bemiparinum 5000 anti-Xa 1U/0,2 |Menarini ES/H/0106/003/1B/ |IB B.I1.b.3.z. Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
Xa/ml solution for natricum ml Pilnslirce N2; International 021 produkta razo$ana izmantota starpprodukta razoSanas
injection in pre-filled N10; N30; N100 Operations procesa. Citas izmainas.
syringe, Solution for Luxembourg S.A.,
injection in a pre-filled Luksemburga
syringe, 5000 1U anti-
Xa/0,2 ml

172 06-0284 |Zibor 25000 IU anti- Bemiparinum 7500 anti-Xa 1U/0,3 |Menarini ES/H/0106/003/1B/ |IB B.I1.b.3.z. Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
Xa/ml solution for natricum ml Pilnslirce N2; International 021 produkta razo$ana izmantota starpprodukta razoSanas
injection in pre-filled N10; N30; N100 Operations procesa. Citas izmainas.
syringe, Solution for Luxembourg S.A.,
injection in a pre-filled Luksemburga

syringe, 7500 1U anti-
Xa/0,3 ml

72



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/100 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

173 06-0037 |Zibor 3500 IU anti- Bemiparinum 3500 anti-Xa 1U/0,2 [Menarini ES/H/0106/002/1B/ |IB B.I1.b.3.z. Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
Xa/0,2 ml solution for  [natricum ml Pilnslirce N2; International 021 produkta razo$ana izmantota starpprodukta razosanas
injection in pre-filled N10; N30; N100; Operations procesa. Citas izmainas.
syringe, Solution for N6 Luxembourg S.A.,
injection in a pre-filled Luksemburga
syringe, 3500 1U anti-
Xa/0,2 ml

174 07-0290 |NuvaRing 120/15 Etonogestrelum,  |11,7 mg/2,7 mg NV Organon, NL/H/0265/001/ 0. Bezmaksas klidu labojums. Zalu apraksta apak$punkta
micrograms/24 hours Ethinylestradiolum | Aluminija folijas un |Niderlande 4.4 labots "KPKL" uz "KHKL" (kombinétie hormonalie
vaginal delivery system , ZBPE/PET pacina kontraceptivie lidzekli); apakSpunkta 5.2 labots 0,15 uz
Vaginal delivery system N1; N3 0,150 un 0,02 uz 0,020.
, 120/15 micrograms
24h

175 00-0932 |Wartec 5 mg/ml Podophyllotoxinu |15 mg/3 ml Stikla  [GlaxoSmithKline 0. Bezmaksas kltidu labojums. Labota tehniska klada

cutaneous solution,
Cutaneous solution, 5
mg/ml

m

pudelite
(dzintarkrasas) N1

Latvia SIA,
Latvija

galaprodukta specifikacija.

Humano zalu
noveértésanas nodalas
vaditaja

M. Emersone
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