Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/107 pielikums Nr.3-2

Reg. Zalu nosaulfums, zalu Aktivas vielas Informacija par Reglftl‘i_lCI_]aS Procediiras . -
Nr.p.k. forma, stiprums/ . - apliecibas Izmainu biitiba
numurs .. nosaukums iepakojumu . numurs
koncentracija Ipasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 98-0624 |Actifed 30 mg/1,25 Pseudoephedrini 100 ml Pudelite N1 [McNeil Products [98-0624/1A/001 IA C.1.9.c. Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistema,
mg/5 ml syrup, Syrup, |hydrochloridum, Limited, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistemas
30 mg/1,25 mg/5 ml Triprolidini Lielbritanija apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
hydrochloridum farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram,
administrativas izmainas, izmainas uzglabasanas/arhivéSanas
lokalizacija). Iesniegtas DDPS izmainas.
2 98-0623 |Actifed 60 mg/2,5 mg |Triprolidini 60 mg/2,5 mg McNeil Products |98-0623/1A/001 IA C.I1.9.c. Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances sistema,
tablets, Tablets, 60 hydrochloridum, Blisteris N12; N24 |Limited, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas
mg/2,5 mg Pseudoephedrini Lielbritanija apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
hydrochloridum farmakovigilances sist€émas darbibu (pieméram,
administrativas izmainas, izmainas uzglabasanas/arhivésanas
lokalizacija). Iesniegtas DDPS izmainas.
3 98-0625 |Actifed Expectorant 100 |Triprolidini 200 ml Pudelite N1; [McNeil Products |98-0625/1A/001 IA C.1.9.c. Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma,
mg/30 mg/1,25 mg/5 ml [hydrochloridum, |100 ml Pudelite N1 |Limited, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances sistémas

syrup, Syrup, 100 mg/30
mg/1,25 mg/5 ml

Pseudoephedrini
hydrochloridum,
Guaifenesinum

Lielbritanija

apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram,
administrativas izmainas, izmainas uzglabasanas/arhivéSanas
lokalizacija). Iesniegtas DDPS izmainas.
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1 2 3 4 5 6 7 8
4 98-0373 |Adaptol 300 mg tablets, [Mebicarum 300 mg Poliméra A/S "Olainfarm”, |98-0373/1B/003/G [IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedira
Tablets, 300 mg pudelite N10; N20; |Latvija (tostarp aizstasana vai pievienosana) ; IB B.11.d.2.d Citas izmainas

N30; N40; N50; 300
mg Blisteris N20;
300 mg Stikla
burcina N10; N20;
N30; N40; N50

gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana) ; IA B.IL.b.5.b Izmainas testos, ko izdara razoSanas
gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas
laika: jaunu testu un ierobeZojumu pievienosana. Izmainas gatava
produkta razo$anas kontrolg.; IB B.IL.b.5.f Gatava produkta
razoSanas gaita veicama testa pievienosana vai aizstaSana droSuma
vai kvalitates apsvéruma dé|. Grupa ieklautas izmainas. Gatava
produkta razoSanas gaita veicama testa aizstasana. ; IB B.Il.d.1.g
Specifikacijas parametra pievienosana vai aizstasana(iznemot
attieciba uz biologiskas vai imunologiskasizcelsmes produktu)
droSuma vai kvalitates apsvéruma dél ; IB B.11.d.2.d Citas izmainas
gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana). Grupa ieklautas izmainas. ; IB B.I1.d.2.d Citas
izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstaSana vai
pievienosana). Grupa ieklautas izmainas. ; IB B.Il.d.1.g
Specifikacijas parametra pievieno$ana vai aizstasana(iznemot
attieciba uz biologiskas vai imunologiskasizcelsmes produktu)
droSuma vai kvalitates apsvéruma dél. Grupa ieklautas izmainas. ;
IA B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana gatava
produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IB
B.ILb.5.f Gatava produkta razoSanas gaita veicama testa
pievienosana vai aizstaSana droSuma vai kvalitates apsvéruma dél.
Grupa ieklautas izmainas. Gatava produkta razoSanas gaita veicama
testa pievienoSana.; IA B.I1.b.5.b Izmainas testos, ko izdara
razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razoSanas laika: jaunu testu un ierobezojumu pievienoSana. Grupa
ieklautas izmainas. Izmainas testos, ko izdara raZzoSanas gaita.; IB
B.IL.d.1.g Specifikacijas parametra pievieno$ana vai
aizstasana(iznemot attieciba uz biologiskas vai
imunologiskasizcelsmes produktu) dro§uma vai kvalitates
apsvéruma dg]
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5 98-0373 |Adaptol 300 mg tablets, [Mebicarum 300 mg Poliméra AJS "Olainfarm”, [98-0373/1A/005 IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma
Tablets, 300 mg pudelite N10; N20; |Latvija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
N30; N40; N50; 300 kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
mg Blisteris N20; un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana. .
300 mg Stikla Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
burcina N10; N20; vai izmainas.
N30; N40; N50
6 12-0160 |Alzorol 2 mg prolonged-|Ropinirolum 2 mg Al/Al blisteris [Norameda UAB, |DK/H/2122/001/D [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Nosaukuma
release tablets, N21; N28; N30; Lietuva C/1B/004 maina Lietuva no Valzorol uz Alzorol.
Prolonged-release N42; N56; N84;
tablets, 2 mg N90
7 12-0161 |Alzorol 4 mg prolonged-|Ropinirolum 4 mg Al/Al blisteris [Norameda UAB, |DK/H/2122/002/D |IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Nosaukuma
release tablets, N21; N28; N30; Lietuva C/I1B/004 maina Lietuva no Valzorol uz Alzorol.
Prolonged-release N42; N56; N84;
tablets, 4 mg N90
8 12-0162 |Alzorol 6 mg prolonged-|Ropinirolum 6 mg Al/Al blisteris |Norameda UAB, [DK/H/2122/003/D |IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Nosaukuma
release tablets, N21; N28; N30; Lietuva C/I1B/004 maina Lietuva no Valzorol uz Alzorol.
Prolonged-release N42; N56; N84;
tablets, 6 mg N90
9 12-0163 |Alzorol 8 mg prolonged-|Ropinirolum 8 mg Al/Al blisteris |Norameda UAB, [DK/H/2122/004/D |IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Nosaukuma
release tablets, N21; N28; N30; Lietuva C/I1B/004 maina Lietuva no Valzorol uz Alzorol.
Prolonged-release N42; N56; N84;
tablets, 8 mg N90
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10 05-0371 |Aminosteril N-Hepa 8 %|L-Histidinum, L- |8 %/500 ml Stikla  [Fresenius Kabi DE/H/0357/001/IA |IA B.I1.b.2.a S&rijas parbaudes/testésanas vietas aizstasana
solution for infusion, isoleucinum, L- pudelite N1; N10 Deutschland /060/G vai pievienosana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
Solution for infusion, 8 [Leucinum, L- GmbH, Vacija s€rijas parbaudes vieta.; IA B.I1.b.1.a Sekundaras
% Lysini iepakosanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek
monoacetatum, L- pievienota sekundaras iepakosanas vieta.
Methioninum, N-
Acetylcysteinum, LA
Phenylalaninum, L-
Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Valinum, L-
Argininum,
Glycinum, L-
Alaninum, L-
Prolinum, L-
Serinum, Acidum
aceticum glaciale
11 01-0417 |Aminoven 10 % solution|lsoleucinum, 10 %/500 ml Stikla |[Fresenius Kabi 01-0417/1B/002/G [IB B.l.a.2.e Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas
for infusion, Solution for|Histidinum, pudele N10; 10 AB, Zviedrija ierobezotas pieejamibas dala (Restricted Part). Tiek veiktas
infusion, 10 % Leucinum, %/1000 ml Stikla nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas slégtaja dala.; IB
Methioninum, pudele N6 B.I.d.1.z Aktivas vielas atkartota testa perioda/glabasanas

Lysini acetas,
Phenylalaninum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Valinum,
Argininum,
Alaninum,
Glycinum,
Prolinum, Serinum,
Tyrosinum,
Taurinum

laika izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav
pievienots Ph.Eur. atbilstibas sertifikats par atkartota testa
periodu. Citas izmainas.. Grupa 01-0417/IB/002/G ieklautas
izmainas.
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03-0106

Amiokordin 150 mg/3

ml solution for injection,

Solution for injection,
150 mg/3 ml

Amiodaroni
hydrochloridum

150 mg/3 ml
Ampula N5

KRKA d.d., Novo
Mesto, Slovénija

03-0106/1B/001

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. Papildinata drosuma
informacija saskana ar ES Pediatriskas darba dalisanas
procediiru NL/W/0015 /pdWs/001 par aktivo vielu -
Amiodaronum/ zaléem Amiokordin. Zalu apraksta
apaksSpunktos 4.2; 4.3; 4.4 icklauts bridinajums par
Amiodarona $kiduma injekciju sastava esosu benzilspirtu un
ta kaitigu ietekmi zidainiem un bérniem lidz 3 gadu
vecumam. Apak$punktos 5.1 un 5.2 pievienota informacija
par pediatriskiem kliniskiem p&tjjumiem. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija noforméti atbilstosi speka esosai
Eiropas Savienibas valstis apstiprinatajai standartformai,
pievienota informacija par zinoS$anu par blakusparadibam.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

13

03-0106

Amiokordin 150 mg/3

ml solution for injection,

Solution for injection,
150 mg/3 ml

Amiodaroni
hydrochloridum

150 mg/3 ml
Ampula N5

KRKA d.d., Novo
Mesto, Slovénija

03-0106/1A/002

IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas amiodarona hidrohlorida sertifikats no jauna
razotaja.
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00-0558

Amiokordin 200 mg
tablets, Tablets, 200 mg

Amiodaroni
hydrochloridum

200 mg PVH/AI
blisteris N60 (6x10);
N30 (3x10)

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovénija

00-0558/1B/004

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. Papildinata drosuma
informacija saskana ar ES Pediatriskas darba dalisanas
procediiru NL/W/0015 /pdWs/001 aktivai vielai
Amiodaronum/ zaléem Amiokordin. Zalu apraksta
apakspunkta 4.2 iek]auta informacija, ka nav apstiprinata
amiodarona licto$ana b&érniem; apakSpunktos 5.1 un 5.2
pievienota informacija par pediatriskiem kliniskiem
pétijumiem. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija noforméti
atbilstosi spcka esosai Eiropas Savienibas valstis
apstiprinatajai standartformai, pievienota informacija par
blakusparadibu zino$anu. Zalu apraksts un lictoSanas
instrukcija saskanoti.

15

08-0358

Amlodipine Teva 10 mg
tablets, Tablets, 10 mg

Amlodipinum

10 mg PVH/PVDH
aluminija
kalendarais blisteris
N28; 10 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N14; N15; N20;
N28; N30; N50;
N56; N84; N9O;
N98; N100; N112;
N30 (3x10)

Teva Pharma
B.V., Niderlande

UK/H/1158/002/1A
/015

IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Tiek mainitta registracijas apliecibas
1pasnieka adrese Portugal€. Bija: Teva Pharma - Produtos
Farmacéuticos Lda, Lagoas Park, Edificio 1, Piso 3, 2740-
264 Porto Salvo, Portugale. Bus: Teva Pharma - Produtos
Farmacéuticos Lda, Lagoas Park, Edificio 5A, Piso 2, 2740-
245 Porto Salvo, Portugale.
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16 08-0357 |Amlodipine Teva5 mg [Amlodipinum 5mg PVH/PVDH [Teva Pharma UK/H/1158/001/IA |IA A.1 Registracijas apliecibas pa$nicka nosaukuma un/vai
tablets, Tablets, 5 mg aluminija B.V., Niderlande [/015 adreses izmainas. Tiek maintta registracijas apliecibas
kalendarais blisteris Tpasnieka adrese Portugal€. Bija: Teva Pharma - Produtos
N28; 5 mg Farmacéuticos Lda, Lagoas Park, Edificio 1, Piso 3, 2740-
PVH/PVDH 264 Porto Salvo, Portugale. Biis: Teva Pharma - Produtos
aluminija blisteris Farmacéuticos Lda, Lagoas Park, Edificio 5A, Piso 2, 2740-
N15; N20; N28; 245 Porto Salvo, Portugale.
N30; N50; N56;
N84; N90; N98;
N100; N112; N300
(10x30); N30 (3x10)
17 00-0196 |Anuzol supozitoriji, Zinci sulfas, 1 UD PVH/PE AAS "Nizfarm" 00-0196/1B/001 IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitatg. Citas
Suppositories Belladonnae blisteris N10 parstavnieciba, izmainas.. Zalu apraksta apak§punkta 4.8 un lietoSanas
extractum, Latvija instrukcijas 4. punkta ieklauts aicindjums zinot par
Xeroformium nevélamam blakusparadibam.
18 05-0442 |Atropine Sopharma 1l  |Atropini sulfas 1 mg/1 ml Stikla SIA "Briz", 05-0442/1A/016/G [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml solution for ampula N10; N100 [Latvija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
injection, Solution for izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
injection, 1 mg/ml vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotdja. Atjaunots sertifikats par aktivo vielu atropina
sulfatu.; IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai.
Atjaunotas specifikacijas parametram mikrobiologiska tiriba.
19 04-0025 |Augmentin SR 1000 Amoxicillinum, 1000 mg/62,5 mg  |GlaxoSmithKline |BE/H/0168/001/IB/|1B B.Il.e.5a2 Gatava produkta iepakojuma lieluma izmainas:

mg/62,5 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 1000 mg/62,5mg

Acidum
clavulanicum

PA/AI/PVH//AI
blisteris N28; N4;
N16; N20; N24;
N40; N50; N100;
N500

Latvia SIA,
Latvija

008

izmainas, kas saistitas ar vienibu skaitu (piemé&ram, tabletes,
ampulas ,utt.) viena iepakojuma pasreiz neapstiprinatam
iepakojuma lielumam. Tiek pievienots jauns iepakojuma
lielums Spanija- 20 tabletes.
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20 97-0086 |Bengay Greaseless Methylis salicylas, |50 g Tabiga N1 McNeil Products |97-0086/1A/001 IA C.1.9.c. Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma,
cream, Cream, 150 Mentholum Limited, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances sistémas
mg/100 mg/g Lielbritanija apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram,
administrativas izmainas, izmainas uzglabasanas/arhivésanas
lokalizacija). lesniegtas DDPS izmainas.
21 03-0344 |Bisakodils-Nizfarm 10 [Bisacodylum 10 mg AAS "Nizfarm" |03-0344/1B/003 IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
mg suppositories, Konttiriepakojums  |parstavnieciba, izmainas.. Zalu apraksta apaksSpunkta 4.8 un lietoSanas
Suppositories, 10 mg N5; N10 Latvija instrukcijas 4. punkta ieklauts aicindgjums zinot par
nevelamam blakusparadibam.
22 00-0249 |Calgel 3,3 mg/g +1 Cetylpyridinii 10 g Aluminija McNeil Products [00-0249/1A/001 IA C.1.9.c. Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma,
mg/g gingival gel, chloridum, tibina N1 Limited, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances sistémas
Gingival gel, 3,3 mg/g + |Lidocaini Lielbritanija apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé

1 mg/g

hydrochloridum

farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram,
administrativas izmainas, izmainas uzglabasanas/arhivéSanas
lokalizacija). Iesniegtas DDPS izmainas.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/107 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
23 12-0177 |Cantar 16 mg tablets, Candesartanum 16 mg OPA/AI/PVH-{Teva Pharma UK/H/3930/002/D |[IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
Tablets, 16 mg cilexetilum PVH/PVAC/AI/OP [B.V., Niderlande |C/IA/004/G produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par serijas izlaidi atbildiga razotaja
A blisteris N7: N14: un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
ISteris ! ! paligvielas piegadataja) svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota
N15; N20; N28; primara iepakosanas vieta.; IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra
N30; N50; N50 pievieno$ana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
(50)(1); N56: N60: aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
N84: N90: N9§: metodi. Jauna parametra pievienoSana gatava produkta specifikacija.; IA

N100; N250; N300

A.5.b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates kontroles iestazu,
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas razotaja adrese.; IA A.4
Aktivas vielas raZo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai
starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates
kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats.
Tiek mainita aktivas vielas kandesartana cileksetila razotaja adrese.; IA
B.Ia.1.a lespiedumu, reljefu vai citada mark&juma izmainas vai
pievienoSana, tostarp produktu marké$ana izmantotas krasvielas aizstaSana
vai pievienosana. Grupa UK/H/3930/IA/004/G ieklautas izmainas. Bija:
Sartas kapsulas formas tabletes, 7,7 mm garas un 3,5 mm platas, ar
dalijuma liniju un mark&jumu “8 | C” abas pusés. Bus:Sartas kapsulas
formas tabletes, 7,7 mm garas un 3,5 mm platas, ar dalijuma Iiniju abas
pus@s. Viena pusé ir mark&ums “C | 8”, otra pusé — mark&ums “8 | C”.
Tableti var sadalit vienadas dalas.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana
(ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota kvalitates kontroles vieta.; IA
B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Jauna parametra
pievienoSana gatava produkta specifikacija.
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12-0176

Cantar 8 mg tablets,
Tablets, 8 mg

Candesartanum
cilexetilum

8 mg OPA/AI/PVH-
PVH/PVAC/AI/OP
A blisteris N7; N14;
N15; N20; N28;
N30; N50; N50
(50x1); N56; N60;
N84; N90; N98;
N100; N250; N300

Teva Pharma
B.V., Niderlande

UK/H/3930/001/D
C/1A/004/G

IA A.5.b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates kontroles iestazu,
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas razotaja adrese.; IA A.7
Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par
s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota primara
iepakosanas vieta.; IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra
pievieno$ana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Jauna parametra pievienoSana gatava produkta specifikacija.; IA
A.4 Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta
vai starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga gadijuma
kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Tiek mainita aktivas vielas kandesartana cileksetila razotaja
adrese.; IA B.IL.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai citada mark&uma izmainas
vai pievienoSana, tostarp produktu marké$ana izmantotas krasvielas
aizstasana vai pievienoSana. Bija: Sartas kapsulas formas tabletes, 7,7 mm
garas un 3,5 mm platas, ar dalijuma Iiniju un mark&umu “8 | C” abas
pusés. Bis:Sartas kapsulas formas tabletes, 7,7 mm garas un 3,5 mm
platas, ar dalijuma liniju abas pus€s. Viena pus€ ir mark&jums “C | 8”, otra
pusé — mark&jums “8 | C”. Tableti var sadalit vienadas dalas.; 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. Jauna parametra
pievienoSana gatava produkta specifikacija.; 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 kvalitates
kontroles vieta.

25

05-0085

Citramon P tablets,
Tablets

Acidum
acetylsalicylicum,
Paracetamolum,
Coffeinum

1 UD PVH/AI
blisteris N20 (2x10);
N10 (1x10); N60
(6x10)

AAS "Nizfarm"
parstavnieciba,
Latvija

05-0085/1B/002

IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Zalu apraksta apakSpunkta 4.8 un lietoSanas
instrukcijas 4. punkta iek]auts aicinajums zinot par
nevélamam blakusparadibam.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/107 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
26 99-0966 |Cosopt 20 mg/5 mg/ml  |Dorzolamidum, 5 ml Flakons N3; Merck Sharp & |99-0966/1A/002 IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma
eye drops, solution, Eye |Timololum N1; N6 Dohme Latvija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
drops, solution, 20 mg/5 SIA, Latvija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
mg/ml un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana. .
Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
27 12-0229 |Desirett 75 micrograms |Desogestrelum 75 mcg PVH/PVDH [Ladee Pharma UK/H/3416/001/IB |IB C.I.3.a_ Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,

film-coated tablets, Film-
coated tablets, 75
micrograms

aluminija blisteris
N28 (1x28); N84
(3x28); N168 (6x28)

Baltics UAB,
Lietuva

/003

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, novert&jumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma
informacija saskana ar ES Pediatriskas darba daliSanas
procediiru dezogestrelam (CZ/W/005/pdWs/001). Ieklauts
bridinajums, ka dezogestrela droSums un efektivitate, lietojot
pusaudziem vecuma lidz 18 gadiem, nav pieradita.
Pievienota kontrindikacija- alergija pret zemesriekstiem vai
soju. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti. Pie
paligvielam pievienota sojas pupinu ella.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/107 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
28 02-0251 |Diflucan 150 mg hard  [Fluconazolum 150 mg PVH Pfizer Limited, |DE/H/3456/003/IA [1A B.I11.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE

capsules, Capsule, hard, blisteris Lielbritanija 1012/G atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu vai

150 mg (caurspidigs) N1; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N2; N3; N4; N6; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N7; N10; N12; N14; razotdja. [zmainas icklautas procedura
N20; N28; N30; DE/H/xxxx/IA/333/G. Tiek atjaunots sertifikats par
N42; N50; N60; paligvielu (Zelatins).; IA B.II1.1.b3 Atjaunota Eiropas
N100; N500; 150 Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
mg PVH/PVdH/AI aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
blisteris N1; N2; N3; izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no
N4; N6; N7; N10; pasreiz apstiprinata raZotaja. Izmainas ieklautas procediira
N12; N14; N20; DE/H/xxxx/IA/333/G. Tiek atjaunots sertifikats par
N28; N30; N42; paligvielu (Zelatins).
N50; N60; N100;
N500

29 96-0659 |Diflucan 50 mg hard Fluconazolum 50 mg Pfizer Limited, [DE/H/3456/001/1A [1A B.I11.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE

capsules, Capsule, hard, PVH/PVdH/AI Lielbritanija 1012/G atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

50 mg blisteris N7; N1; N2; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N3; N4; N6; N10; vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N12; N14; N20; razotaja. [zmainas ieklautas procediira
N28; N30; N42; DE/H/xxxx/IA/333/G. Tiek atjaunots sertifikats par

N50; N60; N100;
N500; 50 mg PVH
blisteris
(caurspidigs) N7;
N1; N2; N3; N4;
N6; N10; N12; N14;
N20; N28; N30;
N42; N50; N60;
N100; N500

paligvielu (zelatins).; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata razotaja. Izmainas ieklautas procediira
DE/H/xxxx/IA/333/G. Tiek atjaunots sertifikats par
paligvielu (Zelatins).
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/107 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
30 00-0352 |Dysport 500 U powder [Clostridium 500 U Stikla flakons [Ipsen Limited, 00-0352/1A/004 IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma
for solution for botulinum N1; N2 Lielbritanija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
injection, Powder for kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
solution for injection, un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
500U Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
31 11-0011 |[Dorzolamide Portfarma [Dorzolamidi 100 mg/5 ml Portfarma ehf, UK/H/3136/001/IB |IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
20 mg/ml eye drops, hydrochloridum Polietiléna Islande /007/G Vacija no Rocur uz Dorzolamid-Hormosan.; IA C.1.z
solution, Eye drops, konteiners N1; N3; Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
solution, 20 mg/ml N6 Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.;
IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakosSanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Grupa UK/H/3136/001/IB/007/G ieklautas
izmainas. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
Vacija Hormosan Pharma GmbH, Wilhelmshoher Str. 106,
60389 Frankfurt/Main, Vacija.; IA B.IL.b.2b1_ Par s@rijas
izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana bez
s€rijas parbaudes/testé$anas. Tiek pievienots par s€rijas
izlaidi atbildigais razotajs Hormosan Pharma GmbH,
Wilhelmshoher Str. 106, 60389 Frankfurt/Main, Vacija.
32 10-0237 |Dorzolamide/Timolol  |Dorzolamidum, 5 ml ZBPE pudele [Teva Pharma UK/H/1505/001/IB |IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
Teva 20 mg/5 mg/ml eye| Timololum N1; N2; N3; N6 B.V., Niderlande |/020 perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
drops, solution, Eye pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
drops, solution, 20 mg/5 dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
mg/ml atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)
33 09-0214 |Doxazosin Actavis 4 mg [Doxazosinum 4 mg PVH/PVdH/AI |Actavis Group DK/H/0608/001/IA |IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai

prolonged release
tablets, Prolonged-
release tablets, 4 mg

blisteris N28; N30;
N50; N98; N100;
N10; N90

PTC ehf, Islande

1043/G

pievienosana. Tiek aizstata sekundaras iepakosanas vieta.;
IA B.I1.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek aizstata primaras
iepakosSanas vieta.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/107 pielikums Nr.3-2

3

4

5

7

8

34

00-0287

Eldepryl 5 mg tablets,
Tablets, 5 mg

Selegilini
hydrochloridum

5 mg Polietiléna
traucin$ N100

Orion
Corporation,
Somija

00-0287/1A/001

IA C.I.3.a. Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
izmainas cilvékiem paredzgto zalu mark&juma, zalu apraksta
vai lietosanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
45./46. pantu. . Atjaunota droSuma informacija saskana ar
droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba dali$anas procediiras (
CZ/H/PSUR/0022/002) aktivai vielai Selegilinam. Zalu
apraksta apaksSpunktos 4.4 un 4.5 pievienots bridinajums par
zalu vienlaicigu lietoSanu ar MAO inhibitoriem vispargjas
anestézijas laika. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti. Informacija par zalém noforméta atbilstosi speka
esoSajai Eiropas Savienibas valstis pienemtajai
standartformai.

35

02-0360

Erolin 1 mg/ml syrup,
Syrup, 1 mg/ml

Loratadinum

120 mg/120 ml
Pudelite N1

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

02-0360/1A/001/G

IA B.IL.b.3.a_ Nelielas gatava produkta razoSanas procesa
izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai
lietoSanai ar atru aktivas vielas atbrivosanu vai Skidumiem
ickskigai lictosanai. Nelielas izmainas gatava produkta
razoSanas procesa.; [A B.IV.1. al Ierices (ar CE
mark&jumu), kas nav primara iepakojuma neatnpemama
sastavdala, pievienosana vai aizstaSana. Tiek aizstata
mérkarote ar mértraucinu.; IA B.IL.b.4.b Gatava produkta
s€rijas apjoma (tostarp sérijas apjoma diapazonu)
samazina$anas lidz 10 reizém. Tiek samazinats sérijas
apjoms.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja min&ta
dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas izlaidi atbildigais
razotajs EGIS Pharmaceuticals PLC, 1106 Budapest
Kereszturi ut 30-38, Ungarija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/107 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

36 02-0360 |Erolin 1 mg/ml syrup, [Loratadinum 120 mg/120 ml Eqis 02-0360/1B/002/G |IB B.Il.a.3al Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas):

Syrup, 1 mg/ml Pudelite N1 Pharmaceuticals aromatiz€Sanas vai krasojuma sistémas komponensu
PLC, Ungarija pievienos$ana, svitro$ana vai aizstasana. Tick aizstats
paligvielas "zemenu smarzviela" piegadatajs.

37 09-0417 |Escitil 10 mg film- Escitalopramum |10 mg Egis AT/H/0212/002/IB/|IB C.1.3.a_ Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Pharmaceuticals [017 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 10 mg blisteris N7; N10;  |PLC, Ungarija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas

N14; N15; N20; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.

N28; N30; N49; 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un saistiba ar kuram

N50; N56; N60; RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma

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

N100; N200; N500; atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras

N30 (30x1); N49 ES/H/PSUR/0016/002 escitalopramam (Cipralex). Ieklauts

(49x1); N100 bridinajums par slégta kakta glaukomu, mijiedarbibu ar

(100x1) zalam, kas veicina hipokalieémiju/hipomagniémiju,
papildinatas blakusparadibas - galvassapes un QT intervala
pagarinasanas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

38 09-0419 |Escitil 20 mg film- Escitalopramum |20 mg Egis AT/H/0212/004/1B/|IB C.1.3.a_ Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Pharmaceuticals [017 pamatojoties uz steidzamu ar dro§umu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 20 mg blisteris N7; N10;  |PLC, Ungarija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas

N14; N15; N20; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.

N28; N30; N49; 1901/2006 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram
N50; N56; N60; RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma

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

N100; N200; N500;
N30 (30x1); N49
(49x1); N100
(100x1)

atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
ES/H/PSUR/0016/002 escitalopramam (Cipralex). Ieklauts
bridinajums par slégta kakta glaukomu, mijiedarbibu ar
zalam, kas veicina hipokali€miju/hipomagni€miju,
papildinatas blakusparadibas - galvassapes un QT intervala
pagarinasanas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/107 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
39 98-0087 |Femara 2,5 mg film- Letrozolum 2,5mg Novartis Finland |FR/H/0110/001/1A/ (1A B.I1.b.4.b Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s&rijas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Oy, Somija 074 apjoma diapazonu) samazinasanas Iidz 10 reizém. Tiek
coated tablets, 2.5 mg blisteris N30; N100 pievienots papildus s€rijas apjoms.
40 01-0131 |Fosamax 70 mg tablets, [Acidum 70 mg Al/Al blisteris|Merck Sharp & ]01-0131/1A/002 IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma
Tablets, 70 mg alendronicum N4 Dohme Latvija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
SIA, Latvija kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
41 04-0075 |Glycophos 216 mg/ml  [Natrii 4,32 g/20 ml Fresenius Kabi  |04-0075/1A/005 IA B.Il.e.7.a Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju
concentrate for solution |glycerophosphas |Flakons N10 AB, Zviedrija (ja minéts dokumentacija) svitrosana
for infusion, Concentrate|anhydricus
for solution for infusion,
216 mg/ml
42 00-0521 |Heparina "Nizfarm" Heparinum 25 g Aluminija taba [AAS "Nizfarm" [00-0521/IB/001 IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
ziede, Ointment natricum, N1 parstavnieciba, izmainas.. Zalu apraksta apakSpunkta 4.8 un lietoSanas
Benzocainum, Latvija instrukcijas 4. punkta ieklauts aicinajums zinot par
Benzylii nicotinas nevélamam blakusparadibam.
43 05-0160 |Hexicon 16 mg Chlorhexidini 16 mg PVH/PE AAS "Nizfarm" [05-0160/1B/002 IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
vaginalie supozitoriji, [digluconas blisteris N10 parstavnieciba, izmainas.. Zalu apraksta apak$§punkta 4.8 un lietoSanas
Vaginal suppositories, Latvija instrukcijas 4. punkta ieklauts aicinajums zinot par
16 mg nevélamam blakusparadibam.
44 94-0314 |Hexoral 1 mg/ml Hexetidinum 200 mg/200 ml McNeil Products [94-0314/1A/001 IA C.1.9.c. Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma,

oromucosal solution,
Oromucosal solution, 1
mg/ml

Stikla pudele N1

Limited,
Lielbritanija

kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances sisteémas
apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
farmakovigilances sistémas darbibu (piem&ram,
administrativas izmainas, izmainas uzglabasanas/arhivéSanas
lokalizacija). Iesniegtas DDPS izmainas.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/107 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

45 94-0313 |Hexoral Spray 2 mg/ml [Hexetidinum 40 ml Aluminija McNeil Products |94-0313/1A/001 IA C.1.9.c. Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma,
nebuliser solution balons N1 Limited, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances sistémas
Nebuliser solution, 2 Lielbritanija apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
mg/ml farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram,

administrativas izmainas, izmainas uzglabasanas/arhivésanas
lokalizacija). lesniegtas DDPS izmainas.

46 98-0597 |Hexoraletten N 5 mg/1,5|Chlorhexidini 5 mg/1,5 mg Mc Neil Products [98-0597/1A/001 IA C.1.9.c. Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistema,
mg lozenges, Lozenges, |dihydrochloridum, [Blisteris N20 Limited c/o kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistemas
5mg/1,5 mg Benzocainum Johnson&Johnson apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé

Limited, farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram,
Lielbritanija administrativas izmainas, izmainas uzglabasanas/arhivéSanas
lokalizacija). Iesniegtas DDPS izmainas.

47 00-0520 |Hioksizons 10 mg/30  [Hydrocortisoni 10 g Aluminija taba [AAS "Nizfarm" [00-0520/1B/002 IB C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitate. Citas
mg/g ziede, Ointment, |acetas, N1 parstavnieciba, izmainas.. Zalu apraksta apak$punkta 4.8 un lietoSanas
10 mg/30 mg/g Oxytetracyclini Latvija instrukcijas 4. punkta ieklauts aicinajums zinot par

hydrochloridum nevélamam blakusparadibam.

48 00-0522 |Hydrocortisone Hydrocortisoni 100 mg/10 g AAS "Nizfarm" |00-0522/1B/001 IB C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas
,Nizfarm” 10 mg/g acetas Aluminija tiba N1 [parstavnieciba, izmainas.. Zalu apraksta apakSpunkta 4.8 un lietoSanas
ziede, Ointment, 10 Latvija instrukcijas 4. punkta ieklauts aicinajums zinot par
mg/g nevélamam blakusparadibam.

49 02-0374 |Hondroksids 50 mg/100 [Chondroitini 30 g Aluminija tiba |AAS "Nizfarm" [02-0374/1B/003 IB C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas
mg/g ziede, Unguentum, |sulfas, Dimethylis [N1 parstavnieciba, izmainas.. Zalu apraksta apak$§punkta 4.8 un lietoSanas
50 mg/100 mg/g sulfoxidum Latvija instrukcijas 4. punkta ieklauts aicinajums zinot par

neveélamam blakusparadibam.

50 09-0275 |lbuprofen-ratiopharm  |lIbuprofenum 200 mg Aluminija  [Ratiopharm DE/H/1381/001/1B/|IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Tiek veikta
200 mg film-coated blisteris N6; N10;  |GmbH, Vacija 014 zalu nosaukuma maina Danija. Bija: Ibuprofen ratiopharm;
tablets, Film-coated N12; N20; N24; bis: IbuprofenTeva.

tablets, 200 mg

N30; N50; N100
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51 09-0276 |lbuprofen-ratiopharm  [lbuprofenum 400 mg Aluminija  [Ratiopharm DE/H/1382/001/IB/|IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Tiek veikta
400 mg film-coated blisteris N6; N10;  |GmbH, Vacija 011 zalu nosaukuma maina Danija. Bija: Ibuprofen ratiopharm;
tablets, Film-coated N12; N20; N30; bis: Ibuprofen Teva.
tablets, 400 mg N50; N100; N250

52 00-1274 |Imodium 2 mg hard Loperamidi 2 mg Blisteris N20 |McNeil Products [00-1274/1A/001 IA C.1.9.c. Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistema,
capsules N20, Hard hydrochloridum Limited, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistemas
capsules, 2 mg Lielbritanija apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé

farmakovigilances sist€mas darbibu (pieméram,
administrativas izmainas, izmainas uzglabasanas/arhivéSanas
lokalizacija). Iesniegtas DDPS izmainas.

53 98-0799 |Imodium 2 mg hard Loperamidi 2 mg Blisteris N6 |McNeil Products [98-0799/1A/001 IA C.1.9.c. Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma,
capsules N6, Hard hydrochloridum Limited, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas
capsules, 2 mg Lielbritanija apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé

farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram,
administrativas izmainas, izmainas uzglabasanas/arhivésanas
lokalizacija). Iesniegtas DDPS izmainas.

54 02-0131 |Imodium Instant 2 mg |Loperamidi 2 mg Al/Al blisteris |McNeil Products [02-0131/1A/001 IA C.1.9.c. Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma,

orodispersible tablets,
Orodispersible tablets, 2
mg

hydrochloridum

N10; N6

Limited c/o
Johnson &
Johnson Limited,
Lielbritanija

kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances sist€mas
apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram,
administrativas izmainas, izmainas uzglabasanas/arhiveésanas
lokalizacija). Iesniegtas DDPS izmainas.
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55 06-0048 |Inspra 25 mg film- Eplerenonum 25 mg PVH/AI Pfizer Europe MA|NL/H/0506/001/I1B/|IB C.1.3.a_ Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- blisteris N30; N10; |EEIG, 034 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
coated tablets, 25 mg N20; N28; N50; Lielbritanija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
N90; N100; N200; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N20 (20x1); N30 1901/2006 45./46. pantu, novért&jumu un saistiba ar kuram
(30x1); N50 (50x1); RAI neiesniedz jaunus datus. Harmonizéta droSuma
N90 (90x1); N100 informacija saskana ar Niderlandes zalu novertésanas
(100x1); N200 iestades pieprasijumu péc pediatrisko datu izvertésanas
(200x1); N10 (10x1) aktivai vielai eplerenons un attiecigas informacijas
apstiprinasanas 2012.gada decembr1. Apakspunktos 4.2, 5.1
un 5.2 ieklauta informacija par eplerenona lietoSanu bérniem
un pieejamo klinisko petijumu datu apskats. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
56 06-0048 |Inspra 25 mg film- Eplerenonum 25 mg PVH/AI Pfizer Europe MA[NL/H/0506/001/1B/|IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
coated tablets, Film- blisteris N30; N10; |[EEIG, 036 izmainas.. lesniegti iztrikstosie dati par klinisko p&tijumu
coated tablets, 25 mg N20; N28; N50; Lielbritanija EMPHASIS-HF (The Eplerenone in Mild Patients
N90; N100; N200; Hospitalization and Survival Study in Heart Failure)
N20 (20x1); N30 atbilsto$i registracijas nosacijumiem. Zalu apraksts un
(30x1); N50 (50x1); lieto$anas instrukcija nav skarti.
N90 (90x1); N100
(100x1); N200
(200x1); N10 (10x1)
57 06-0049 |Inspra 50 mg film- Eplerenonum 50 mg PVH/AI Pfizer Europe MA|NL/H/0506/002/1B/[IB C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas
coated tablets, Film- blisteris N30; N10; |EEIG, 036 izmainas.. lesniegti iztrikstoSie dati par klinisko pétijumu
coated tablets, 50 mg N20; N28; N50; Lielbritanija EMPHASIS-HF (The Eplerenone in Mild Patients

N90; N100; N200;
N20 (20x1); N30
(30x1); N50 (50x1);
N90 (90x1); N100
(100x1); N200
(200x1); N10 (10x1)

Hospitalization and Survival Study in Heart Failure)
atbilsto$i registracijas nosacijumiem. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija nav skarti.
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58 06-0049 |Inspra 50 mg film- Eplerenonum 50 mg PVH/AI Pfizer Europe MA|NL/H/0506/002/1B/|IB C.1.3.a_ Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- blisteris N30; N10; |EEIG, 034 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
coated tablets, 50 mg N20; N28; N50; Lielbritanija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
N90; N100; N200; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N20 (20x1); N30 1901/2006 45./46. pantu, novért&jumu un saistiba ar kuram
(30x1); N50 (50x1); RAI neiesniedz jaunus datus. Harmonizéta droSuma
N90 (90x1); N100 informacija saskana ar Niderlandes zalu novertésanas
(100x1); N200 iestades pieprasijumu péc pediatrisko datu izvertésanas
(200x1); N10 (10x1) aktivai vielai eplerenons un attiecigas informacijas
apstiprinasanas 2012.gada decembr1. Apakspunktos 4.2, 5.1
un 5.2 ieklauta informacija par eplerenona lietoSanu bérniem
un pieejamo klinisko petijumu datu apskats. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
59 09-0122 |lIrinotecion Accord 20  |lrinotecani 500 mg/25 ml Stikla |Accord UK/H/1125/001/1A |IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/ml concentrate for  |hydrochloridum flakons N1; 40 mg/2 [Healthcare /017 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
solution for infusion, trihydricum ml Stikla flakons Limited, kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Concentrate for solution N1; 100 mg/5 ml Lielbritanija un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana. .
for infusion, 20 mg/ml Stikla flakons N1, Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
300 mg/15 ml Stikla
flakons N1
60 05-0121 |Jodoxid 200 mg Povidonum 200 mg PVH/PE AAS "Nizfarm" [05-0121/1B/002 IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
vaginalie supozitoriji, [iodinatum blisteris N10 (2x5) |parstavnieciba, izmainas.. Zalu apraksta apakSpunkta 4.8 un lietoSanas
Vaginal suppositories, Latvija instrukcijas 4. punkta ieklauts aicinajums zinot par

200 mg

neveélamam blakusparadibam.
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61

03-0090

Katadolon 100 mg hard
capsules, Capsules,
hard, 100 mg

Flupirtini maleas

100 mg PVH/AI
blisteris N10; N30;
N50

Teva Pharma
B.V., Niderlande

03-0090/1B/001/G

IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
(tostarp aizstasana vai pievienosana). Grupa 03-
0090/1IB/001/G ieklautas izmainas. Izmainas aktivas vielas
flupirtina maleata identifikacijas un kvantitativa satura
noteikSanas metode.; IA B.I1.d.2.b Gatava produkta testa
procediiras svitroSana, ja jau ir apstiprinata alternativa
metode. Grupa 03-0090/IB/001/G ieklautas izmainas. ; IB
B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedira
(tostarp aizstasana vai pievienoSana). [zmainas piemaisijumu
noteikSanas metode.; IA B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana gatava produkta specifikacijai kopa
ar atbilstigu testa metodi. Tiek pievienots jauns parametrs
"identitate" izlaides un uzglabasanas laika specifikacijas. ;
IA B.IL.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana
no gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa
parametra svitro§ana)

62

09-0290

Lercanidipine Actavis
10 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 10 mg

Lercanidipini
hydrochloridum

10 mg ABPE pudele
N100; 10 mg
PVDH/AI blisteris
N7; N14; N28; N30;
N35; N42; N50;
N56; N98; N100;
N90; 10 mg PVH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N30; N35;
N42; N50; N56;
N98; N100

Actavis Group
PTC ehf, Islande

DK/H/1491/001/P/
001

IA Izmainas lietoSanas instrukcija un/vai markejuma, kas
nav saistitas ar izmainam zalu apraksta . Veikti dazi
uzlabojumi lietoSanas instrukcijas teksta, lai saskanotu ar
informaciju zalu apraksta un nodro§inatu pacientam
draudzigu informacijas izklastu.
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63 00-0939 |Lescol XL 80 mg Fluvastatinum 80 mg Al/Al blisteris|Novartis Finland |DE/H/0116/003/1A |IA B.I1.b.2b1 _Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja
prolonged-release N28 (4x7); N28 Oy, Somija /080/G aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas parbaudes/testeéSanas.
tablets, Prolonged- (2x14); N7; N14; Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs
release tablets, 80 mg N30; N42; N49 Lielbritanija.

(7x7); N56 (8x7);
N70; N84; N9O;
N98 (14x7); N98
(7x14); 80 mg Al/Al
perforéts vienas
devas blisteris N28;
80 mg Al/Al vienas
devas blisteris N28;
N56; N98; N490; 80
mg ABPE pudele
N28; N30; N50;
N98; N100 (2x50);
N100 (1x100); N300
(15x20); N600
(30x20)

64 08-0068 |Levofolic 50 mg/ml Acidum 200 mg/4 ml Stikla [Medac UK/H/0962/001/1A [IA A.4 Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas,
solution for injection or [levofolinicum flakons N1; N5 Gesellschaft far  |/009 izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
infusion, Solution for klinische piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
injection or infusion, Spezialpréparate iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
200 mg/4 ml mbH, Vacija apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas

Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
razotaja adrese.

65 08-0069 |Levofolic 50 mg/ml Acidum 450 mg/9 ml Stikla [Medac UK/H/0962/001/1A |IA A.4 Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas,
solution for injection or [levofolinicum flakons N1; N5 Gesellschaft far  1/009 izejvielas, reagenta vai starpprodukta raZotaja vai
infusion, Solution for klinische piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
injection or infusion, Spezialpréparate iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
450 mg/9 ml mbH, Vacija apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas

Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
razotaja adrese.
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66 08-0067 |Levofolic 50 mg/ml Acidum 50 mg/1 ml Stikla  [Medac UK/H/0962/001/IA |IA A.4 Aktivas vielas raZzoSana izmantotas aktivas vielas,
solution for injection or [levofolinicum flakons N1; N5 Gesellschaft fir  [/009 izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
infusion, Solution for klinische picgadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
injection or infusion, 50 Spezialpréaparate iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
mg/ml mbH, Vacija apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
razotaja adrese.
67 00-0633 |Levomekols 7,5 mg/40 [Chloramphenicolu |40 g Aluminija taba [AAS "Nizfarm" [00-0633/IB/001 IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
mg/g ziede, Ointment, |m, Methyluracilum [N1; 100 g Stikla parstavnieciba, izmainas.. Zalu apraksta apakSpunkta 4.8 un licto$anas
7,5 mg/40 mg/g traucins N1 Latvija instrukcijas 4. punkta ieklauts aicindgjums zinot par
nevelamam blakusparadibam.
68 09-0269 |Medopexol 0,18 mg Pramipexolum 0,18 mg/1 tabl. Medochemie Ltd., [IT/H/0170/002/1B/ |IB B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas

tablets, Tablets, 0,18 mg

OPAJ/AI/PVH/AI
blisteris N30; N100

Kipra

002/G

sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja . Tiek iesniegts jauns aktivas vielas pramipeksola
dihidrohlorida monohidrats sertifikats.; IA B.II1.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats
par aktivo vielu pramipeksola dihidrohlorida monohidrats.
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69

09-0270

Medopexol 0,7 mg
tablets, Tablets, 0,7 mg

Pramipexolum

0,7 mg/1 tabl.
OPA/AI/PVHI/AI
blisteris N30; N100

Medochemie Ltd.,
Kipra

IT/H/0170/003/1B/
002/G

IB B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja . Tiek iesniegts jauns aktivas vielas pramipeksola
dihidrohlorida monohidrats sertifikats.; IA B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Grupa iek]auta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats
par aktivo vielu pramipeksola dihidrohlorida monohidrats.

70

10-0620

Meropenem Hospira 1 g
powder for solution for
injection or infusion,
Powder for solution for
injection or infusion, 1 g

Meropenemum

1 g Stikla flakons
N10; N1

Hospira UK
Limited,
Lielbritanija

DK/H/1699/002/1A
/009/G

IA A.1 Registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Tiek mainita registracijas apliecibas
ipasnieka adrese Portugalé. Bija: Hospira Portugal Lda, Rua
Amalia Rodrigues, n® 240, 2750- 228 Cascais, Portugale.
bis: Hospira Portugal Lda, Av. José Malhoa, n° 14 - 4°B,
1070-158, Lisboa, Portugale.; IA A.5.b Gatava produkta
razotaja, tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Mainas sekundaras iepakoSanas
vietas nosaukums.

71

10-0621

Meropenem Hospira
500 mg powder for
solution for injection or
infusion, Powder for
solution for injection or
infusion, 500 mg

Meropenemum

500 mg Stikla
flakons N10; N1

Hospira UK
Limited,
Lielbritanija

DK/H/1699/001/1A
/009/G

IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Tiek mainitta registracijas apliecibas
1pasnieka adrese Portugale. Bija: Hospira Portugal Lda, Rua
Amalia Rodrigues, n® 240, 2750- 228 Cascais, Portugale.
bis: Hospira Portugal Lda, Av. José Malhoa, n° 14 - 4°B,
1070-158, Lisboa, Portugale.; IA A.5.b Gatava produkta
razotaja, tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Mainas sekundaras iepakoSanas
vietas nosaukums.
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72

00-1080

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

Metformini
hydrochloridum

500 mg PVH/AI
blisteris N30; N60;
N120

Berlin-Chemie
AG (Menarini
Group), Vacija

00-1080/1A/001/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
metformina hidrohlorids.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakosanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un
par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas metformina
hidrohlorids razotajs.; 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 metformina hidrohlorids.

73

00-1081

Metforal 850 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 850 mg

Metformini
hydrochloridum

850 mg PVH/AI
blisteris N30; N60;
N120

Berlin-Chemie
AG (Menarini
Group), Vacija

00-1081/IA/001/G

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotdja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
metformina hidrohlorids.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotdja un
par s@rijas kontroli atbildigad uzn€muma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas metformina
hidrohlorids razotajs.; 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 metformina hidrohlorids.
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74 99-0994 |Metiluracils "Nizfarm" [Methyluracilum 2,5 g/25 g Aluminija [AAS "Nizfarm" [99-0994/1B/001 IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
100 mg/g ziede, tiba N1 parstavnieciba, izmainas.. Zalu apraksta apakSpunkta 4.8 un lietoSanas
Ointment, 100 mg/g Latvija instrukcijas 4. punkta iek]auts aicinajums zinot par

nevélamam blakusparadibam.

75 99-0993 |Metiluracils ,,Nizfarm” [Methyluracilum 500 mg AAS "Nizfarm" [99-0993/1B/001 IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
500 mg supozitoriji, Kontiiriepakojums  |parstavnieciba, izmainas.. Zalu apraksta apakSpunkta 4.8 un lietoSanas
Suppositories, 500 mg N5; N10 Latvija instrukcijas 4. punkta ieklauts aicinajums zinot par

nevélamam blakusparadibam.

76 00-0919 |Microlax 625 mg/90 Sorbitolum, Natrii |5 ml Plastmasas McNeil AB, 00-0919/1A/001 IA C.I1.9.c. Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances sistema,
mg/9 mg/ml rectal citras, Natrii tabina N4; N12 Zviedrija kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas
solution, Rectal solution,|laurilsulfoacetas apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
625 mg/90 mg/9 mg/ml farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram,

administrativas izmainas, izmainas uzglabasanas/arhivésanas
lokalizacija). Iesniegtas DDPS izmainas.

77 00-0005 |Milgamma 50 mg/250 |Benfothiaminum, |50 mg/250 mcg Woérwag Pharma [00-0005/1B/001 IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas

micrograms coated

tablets, Coated tablets,
50 mg/250 micrograms

Cyanocobalaminu
m

PVH/PVDH
aluminija blisteris
N100; N20; N50;
N500; N1000;
N5000

GmbH & Co.KG,
Vacija

izmainas.. Atjaunota dro§uma informacija saskana ar
ekspertu grupas sanaksmes parskatu par vitaminiem un
mineraliem. Bridinajums pacientiem ar psoriazi parcelts no
zalu apraksta apkSpunkta 4.3 uz 4.4; apakSpunkts 4.5
papildinats ar informaciju par mijiedarbibu ar pretepilepsijas
lidzekliem, aminoglikozidu grupas antibiotikam, protonu
stknu inhibitoriem, pagarinatas darbibas kalija preparatiem
un pretdiabgta lidzekliem; apakSpunkta 4.8 pievienota
informacija par aknei [idzigiem un bulloziem izsitumiem.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti. Informacija

______

Savienibas valstis pienemtajai standartformai.
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78 05-0270 |Myfortic 360 mg gastro- [Acidum 360 mg Novartis Finland |FR/H/0239/002/1B/ (1B B.IL.b.3.z_ Izmainas gatava produkta razo$anas procesa.
resistant tablets, Gastro- |mycophenolicum [PA/AI/PVH//AI Oy, Somija 047 Citas izmainas.
resistant tablets, 360 mg blisteris N50; N100;
N120; N250
79 05-0270 |Myfortic 360 mg gastro- [Acidum 360 mg Novartis Finland |FR/H/0239/002/1B/|IB B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara raZoSanas gaita, vai
resistant tablets, Gastro- |mycophenolicum [PA/AI/PVH//AI Oy, Somija 048 ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta raZoSanas
resistant tablets, 360 mg blisteris N50; N100; laika. Citas izmainas.
N120; N250
80 11-0315 |Molaxole powder for Macrogolum 3350, |1 UD Meda Pharma DK/H/1199/001/IA |IA B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/testésanas vietas aizstasana
oral solution, Powder  [Natrii chloridum, |Papira/PE/Al/etiléna |SIA, Latvija 1022 vai pievieno$ana. Tiek pievienota sérijas parbaudes vieta.
for oral solution Natrii un metakrilskabes

hydrogenocarbonas|kopoliméra pacina

, Kalii chloridum [N2; N6; N8; N10;
N20; N30; N40;
N50; N60; N100; 1
uD
ZBPE/Al/papira/ZB
PE pacina N2; N6;
N8; N10; N20; N30;
N40; N50; N60;
N100
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4
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7
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81

04-0121

MoxonidinHEXAL 0,2
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 0,2
mg

Moxonidinum

0,2 mg Blisteris
N30; N10; N20;
N28; N50; N98;
N100; N400

Hexal AG, Vacija

04-0121/1B/003

IB C.I.3.a. Ar kompetento iestadi saskanotas formuléjuma
izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu apraksta
vai lietosanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
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
(HU/H/PSUR/0027/001) aktivai vielai moksonidinam. Zalu
apraksta apaksSpunkta 4.4 pievienoti bridinajumi pacientiem
ar smagu koronaro artériju slimibu vai nestabilu
stenokardiju, pacientiem ar atrioventikularu blokadi vai
iesp&jamu noslieci uz atrioventrikularu blokadi.
Redakcionali izmainiti apakspunkti 4.2-4.9. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti. Informacija par zalem
noforméta atbilstosi spéka esosajai Eiropas Savienibas
valstis pienemtajai standartformai.

82

04-0123

MoxonidinHEXAL 0,4
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 0,4
mg

Moxonidinum

0,4 mg Blisteris
N30; N10; N20;
N28; N50; N98;
N100; N400

Hexal AG, Vacija

04-0123/1B/003

IB C.I1.3.a. Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
izmainas cilvékiem paredzéto zalu markéjuma, zalu apraksta
vai lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma
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
(HU/H/PSUR/0027/001) aktivai vielai moksonidinam. Zalu
apraksta apakSpunkta 4.4 pievienoti bridinajumi pacientiem
ar smagu koronaro artériju slimibu vai nestabilu
stenokardiju, pacientiem ar atrioventikularu blokadi vai
iesp&jamu noslieci uz atrioventrikularu blokadi.
Redakcionali izmainiti apakSpunkti 4.2-4.9. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti. Informacija par zalem
noforméta atbilstosi speka esosajai Eiropas Savienibas
valstis pienemtajai standartformai.
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83 05-0141 |Nebido 1000 mg/4 ml  [Testosteroni 1000 mg/4 ml Stikla |Bayer Pharma FI/H/0313/001/1B/ |IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
solution for injection,  [undecanoas flakons N1; 1000 AG, Vacija 030/G Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
Solution for injection, mg/4 ml Stikla attiecigajai atjaunotajai monografijai ; IA B.II1.2. b
1000 mg/4 ml ampula N1 Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai. Grupa ieklauta izmaina.; IB
B.L.b.2. e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
pievienosana) ; IB B.1.b.2. e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstaSana vai pievieno$ana)
84 09-0343 |Nebiphar 5 mg tablets, [Nebivololum 5mg PVH/PVDH |Teva Pharma HU/H/0184/001/1A|IA B.I1.b.2b1 _ Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja

Tablets, 5 mg

aluminija blisteris
(caurspidigs) N7;
N8; N10; N14; N15;
N20; N28; N30;
N50; N56; N60;
N90; N98; N100;
N500; 5 mg
PVH/PVDH
aluminija vienas
devas blisteris
(caurspidigs) N50
(50x1)

B.V., Niderlande

1012/G

aizstaSana vai pievienoSana bez s€rijas parbaudes/testésanas.
Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Teva
Operations Poland Sp. z 0.0., Mogilska 80 Street, 31-546
Krakéw, Polija; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas
vielas, starpprodukta vai gatava produkta raZotnes,
iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un
par serijas kontroli atbildiga uzn€muma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Razotaja, kas atbild par s€rijas izlaidi,
svitroSana: Teva Pharmaceutical Works Co. Ltd., Tancsics
Mihaly ut 82, G6dolls, H-2100, Ungarija
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85 01-0276 |Neurontin 100 mg Gabapentinum 100 mg Pfizer Limited, |DE/H/0899/001/IA [1A B.I11.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
capsules, hard, PVH/PVdH/AI Lielbritanija 1047/G atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu vai
Capsules, hard, 100 mg blisteris N20; N100; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N30; N50; N60; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N84; N90; N98; razotaja. [zmainas ieklautas procediira
N200; N500; N1000 DE/H/xxxx/IA/333/G. Tiek atjaunots sertifikats par
paligvielu (Zelatins).; IA B.II1.1.b3 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata raZotaja. Izmainas ieklautas procediira
DE/H/xxxx/IA/333/G. Tiek atjaunots sertifikats par
paligvielu (Zelatins).
86 01-0277 |Neurontin 300 mg Gabapentinum 300 mg Pfizer Limited, |DE/H/0899/002/IA |IA B.I11.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
capsules, hard, PVH/PVdH/AI Lielbritanija 1047/G atbilstibas sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
Capsules, hard, 300 mg blisteris N50; N100; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N20; N30; N60; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N84; N90; N98; razotdja. [zmainas icklautas procediira

N200; N500; N1000

DE/H/xxxx/IA/333/G. Tiek atjaunots sertifikats par
paligvielu (Zelatins).; IA B.II1.1.b3 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata razotaja. Izmainas ieklautas procediira
DE/H/xxxx/IA/333/G. Tiek atjaunots sertifikats par
paligvielu (zelatins).
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87 01-0278 |Neurontin 400 mg Gabapentinum 400 mg Pfizer Limited, |DE/H/0899/003/IA [1A B.I11.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
capsules, hard, PVH/PVdH/AI Lielbritanija 1047/G atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu vai
Capsules, hard, 400 mg blisteris N50; N20; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N30; N60; N84, vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N90; N98; N100; razotaja. [zmainas ieklautas procediira
N200; N500; N1000 DE/H/xxxx/IA/333/G. Tiek atjaunots sertifikats par
paligvielu (Zelatins).; IA B.II1.1.b3 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata raZotaja. Izmainas ieklautas procediira
DE/H/xxxx/IA/333/G. Tiek atjaunots sertifikats par
paligvielu (Zelatins).
88 07-0062 |Nicorette Freshfruit2  [Nicotinum 2 mg PVH/AI McNeil AB, 07-0062/1A/001 IA C.1.9.c. Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma,
mg medicated chewing plaksnite N15; N30; |Zviedrija kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances sistemas
gum, Medicated N105 apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
chewing gum, 2 mg farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram,
administrativas izmainas, izmainas uzglabasanas/arhivésanas
lokalizacija). Iesniegtas DDPS izmainas.
89 07-0063 |Nicorette Freshfruit4  [Nicotinum 4 mg PVH/AI McNeil AB, 07-0063/1A/001 IA C.1.9.c. Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma,
mg medicated chewing plaksnite N15; N30; |Zviedrija kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances sistémas

gum, Medicated
chewing gum, 4 mg

N105

apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram,

administrativas izmainas, izmainas uzglabasanas/arhivéSanas
lokalizacija). Iesniegtas DDPS izmainas.
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90 04-0424 |Nicorette Freshmint 2  [Nicotinum 2 mg Plaksnite N30; [McNeil AB, 04-0424/1A/001 IA C.1.9.c. Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma,
mg medicated chewing N105; N15 Zviedrija kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas
gum, Medicated apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
chewing gum, 2 mg farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram,
administrativas izmainas, izmainas uzglabasanas/arhivésanas
lokalizacija). lesniegtas DDPS izmainas.
91 04-0425 |Nicorette Freshmint4  [Nicotinum 4 mg Plaksnite N30; [McNeil AB, 04-0425/1A/001 IA C.1.9.c. Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistema,
mg medicated chewing N105; N15 Zviedrija kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistemas
gum, Medicated apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
chewing gum, 4 mg farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram,
administrativas izmainas, izmainas uzglabasanas/arhivéSanas
lokalizacija). Iesniegtas DDPS izmainas.
92 10-0147 [Nicorette Icemint 2 mg [Nicotinum 2 mg PVH/PVDH  |[McNeil AB, 10-0147/1A/001 IA C.1.9.c. Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistema,
medicated chewing gum, aluminija blisteris  |Zviedrija kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas
Medicated chewing N12; N15; N24; apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
gum, 2 mg N30; N48; N90; farmakovigilances sist€émas darbibu (pieméram,
N96; N105; N204; administrativas izmainas, izmainas uzglabasanas/arhivésanas
N210 lokalizacija). Iesniegtas DDPS izmainas.
93 10-0148 [Nicorette Icemint 4 mg [Nicotinum 4 mg PVH/PVDH [McNeil AB, 10-0148/1A/001 IA C.1.9.c. Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma,
medicated chewing gum, aluminija blisteris  |Zviedrija kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances sistémas
Medicated chewing N12; N15; N24; apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
gum, 4 mg N30; N48; N90O; farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram,

N96; N105; N204;
N210

administrativas izmainas, izmainas uzglabasanas/arhivésanas
lokalizacija). lesniegtas DDPS izmainas.
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94 07-0133 |Nicorette invisipatch 10 [Nicotinum 10 mg/16 h McNeil AB, 07-0133/1A/001 IA C.1.9.c. Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma,
mg/16 h transdermal Lamingtas pléves Zviedrija kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas
patch, Transdermal pacina N7 apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
patch, 10 mg/16 h farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram,
administrativas izmainas, izmainas uzglabasanas/arhivésanas
lokalizacija). lesniegtas DDPS izmainas.
95 07-0134 |Nicorette invisipatch 15 [Nicotinum 15 mg/16 h McNeil AB, 07-0134/1A/001 IA C.1.9.c. Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistema,
mg/16 h transdermal Lamingétas pléves Zviedrija kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistemas
patch, Transdermal pacina N7 apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
patch, 15 mg/16 h farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram,
administrativas izmainas, izmainas uzglabasanas/arhivéSanas
lokalizacija). Iesniegtas DDPS izmainas.
96 07-0135 |Nicorette invisipatch 25 [Nicotinum 25 mg/16 h McNeil AB, 07-0135/1A/001 IA C.1.9.c. Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma,
mg/16 h transdermal Lamingtas pléves Zviedrija kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas
patch, Transdermal pacina N7 apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
patch, 25 mg/16 h farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram,
administrativas izmainas, izmainas uzglabasanas/arhivésanas
lokalizacija). lesniegtas DDPS izmainas.
97 03-0288 |Nigepan 8,3 mg/50 mg |Heparinum, 8,3 mg/50 mg AAS "Nizfarm" [03-0288/1B/001 IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
suppositories, Benzocainum Kontuiriepakojums  |parstavnieciba, izmainas.. Zalu apraksta apaksSpunkta 4.8 un lietoSanas
Suppositories, 8,3 N5; N10 Latvija instrukcijas 4. punkta iek]auts aicinajums zinot par
mg/50 mg nevélamam blakusparadibam.
98 03-0507 |Nitrosorbids 10 mg Isosorbidi dinitras |10 mg AAS "Nizfarm" |03-0507/I1B/001 IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
tabletes, Tabletes, 10 mg Kontiriepakojums |parstavnieciba, izmainas.. Zalu apraksta apakSpunkta 4.8 un lietoSanas
N10; N25; 10 mg Latvija instrukcijas 4. punkta iek]auts aicinajums zinot par
Stikla stobrins N25; nevélamam blakusparadibam.
N50; N100
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99 96-0554 |Nizoral 20 mg/g Ketoconazolum 2 g/100 ml Pudelite [McNeil Products [96-0554/IA/001 IA C.1.9.c. Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma,
shampoo, Shampoo, 20 N1; 1,2 g/60 ml Limited, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances sistémas
mg/g Pudelite N1 Lielbritanija apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram,
administrativas izmainas, izmainas uzglabasanas/arhivésanas
lokalizacija). lesniegtas DDPS izmainas.
100 04-0293 |Octagam 50 mg/ml Immunoglobulinu |1 g/20 ml Flakons  |Octapharma AB, [04-0293/ IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
solution for infusion, m humanum N1 Zviedrija pievieno$ana ; IA B.V.a.l. d Atjaunotas/grozitas plazmas
Solution for infusion, 1 [normale pamatlietas ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja

9/20 ml

izmainas neietekme gatava produkta 1pasibas ; IA B.1.a.4. a
Stingraku razo$anas procesa ierobezojumu noteik$ana
aktivas vielas razoSanas laika ; IA A.4 Aktivas vielas
razoSana izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai
starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga
gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai
adreses izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav
ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats ; [A
C.1.8.a. Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ieviesana,
par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas
personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai
izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana
vai izmainas.
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101 04-0296 |Octagam 50 mg/ml Immunoglobulinu |10 g/200 ml Pudelite [Octapharma AB, |04-0296/ IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
solution for infusion, m humanum N1 Zviedrija pievienosana ; IA B.V.a.1. d Atjaunotas/grozitas plazmas

Solution for infusion, 10

9/200 ml

normale

pamatlietas ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja
izmainas neietekmé gatava produkta tpasibas ; IA B.l.a.4. a
Stingraku razo$anas procesa ierobezojumu noteikSana
aktivas vielas razoSanas laika ; IA A.4 Aktivas vielas
razo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai
starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga
gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai
adreses izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav
ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats ; IA
C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas 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.
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102

04-0294

Octagam 50 mg/ml
solution for infusion,
Solution for infusion,
2,5 9/50 ml

Immunoglobulinu
m humanum
normale

2,5 g/50 ml Pudelite
N1

Octapharma AB,
Zviedrija

04-0294/

IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
pievienosana ; IA B.V.a.1. d Atjaunotas/grozitas plazmas
pamatlietas ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja
izmainas neietekmé gatava produkta tpasibas ; IA B.l.a.4. a
Stingraku razo$anas procesa ierobezojumu noteikSana
aktivas vielas razoSanas laika ; IA A.4 Aktivas vielas
razo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai
starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga
gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai
adreses izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav
ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats ; IA
C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas 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.

103

04-0295

Octagam 50 mg/ml
solution for infusion,

Solution for infusion, 5

g/100 ml

Immunoglobulinu
m humanum
normale

5 g/100 ml Pudelite
N1

Octapharma AB,
Zviedrija

04-0295/

IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienosSana ; IA B.V.a.1. d Atjaunotas/grozitas plazmas
pamatlietas ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja
izmainas neietekmé gatava produkta ipasibas ; IA B.l.a.4. a
Stingraku razo$anas procesa ierobezojumu noteikSana
aktivas vielas razoSanas laika ; IA A.4 Aktivas vielas
razoSana izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai
starpprodukta razotaja vai piegadatdja (tostarp attieciga
gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai
adreses izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav
ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats ; A
C.1.8.a. Farmakovigilances sisteémas 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.2-20/107 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
104 00-0746 |Oksolins ,,Nizfarm” 2,5 [Oxolinum 25mg/10 g AAS "Nizfarm" |00-0746/1B/001 IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg/g deguna ziede, Aluminija tiba N1  [parstavnieciba, izmainas.. Zalu apraksta apakSpunkta 4.8 un lietoSanas
Nasal ointment, 2,5 Latvija instrukcijas 4. punkta iek]auts aicinajums zinot par
mg/g nevélamam blakusparadibam.
105 99-0005 |Olynth 0,5 mg/ml nasal [Xylometazolini 5 mg/10 ml Stikla  |McNeil Products [99-0005/1A/001 IA C.1.9.c. Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistema,
spray, solution, Nasal  [hydrochloridum (tumsa) flakons N1  [Limited, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances sisteémas
spray, solution, 0,5 Lielbritanija apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
mg/ml farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram,
administrativas izmainas, izmainas uzglabasanas/arhivésanas
lokalizacija). Iesniegtas DDPS izmainas.
106 99-0006 |Olynth 1 mg/ml nasal | Xylometazolini 10 mg/10 ml Stikla |McNeil Products |99-0006/1A/001 IA C.1.9.c. Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma,
drops, solution, Nasal hydrochloridum pudelite N1 Limited, kas aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances sistémas
drops, solution, 1 mg/ml Lielbritanija apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram,
administrativas izmainas, izmainas uzglabasanas/arhiveéSanas
lokalizacija). Iesniegtas DDPS izmainas.
107 99-0007 |Olynth 1 mg/ml nasal [ Xylometazolini 10 mg/10 ml Stikla |McNeil Products [99-0007/1A/001 IA C.I1.9.c. Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances sistema,

spray, solution, Nasal
spray, solution, 1 mg/ml

hydrochloridum

pudelite N1

Limited,
Lielbritanija

kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas
apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
farmakovigilances sist€émas darbibu (pieméram,
administrativas izmainas, izmainas uzglabasanas/arhivésanas
lokalizacija). Iesniegtas DDPS izmainas.
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Rikojuma Nr.2-20/107 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
108 06-0022 |Olynth HA 0,5 mg/ml  [Xylometazolini 5 mg/10 ml ABPE  [McNeil Products |06-0022/1A/001 IA C.1.9.c. Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma,
nasal spray without hydrochloridum flakons N1 Limited, kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas
preservatives, solution, Lielbritanija apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
Nasal spray, solution, farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram,
0,5 mg/ml administrativas izmainas, izmainas uzglabasanas/arhivésanas
lokalizacija). lesniegtas DDPS izmainas.
109 10-0384 |Olmesartan KRKA 10 |Olmesartanum 10 mg KRKA, d.d., DK/H/1763/001/D |IA B.IL.b.4.b Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas
mg film-coated tablets, |medoxomilum OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, C/1A/002 apjoma diapazonu) samazinasanas lidz 10 reizém. Tiek
Film-coated tablets, 10 blisteris N10; N14; |Slovénija samazinats s€rijas apjoms.
mg N28; N30; N56;
N60; N84; N9O;
N98; N100; 10 mg
ABPE pudele N100
110 05-0297 |Oltar 1 mg tablets, Glimepiridum 1 mg PVH/PVdH/AI |Berlin-Chemie FI/H/0460/001/1A/ |TIA C.I.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma

Tablets, 1 mg

blisteris N10; N20;
N30; N50; N60;
N90; N100; N120;
N500; N10 (10x1);
N20 (20x1); N30
(30x1); N50 (50x1);
N60 (60x1); N90
(90x1); N100
(100x1); N120
(120x1)

AG, Vacija

025

ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificgtas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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Rikojuma Nr.2-20/107 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
111 05-0298 |Oltar 2 mg tablets, Glimepiridum 2 mg PVH/PVDH  |Berlin-Chemie FI/H/0460/002/1A/ |IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Tablets, 2 mg aluminija blisteris ~ |AG, Vacija 025 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi

N10; N20; N30; kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
N50; N60; N90O; un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana. .
N100; N120; N500; Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
N10 (10x1); N20
(20x1); N30 (30x1);
N50 (50x1); N60
(60x1); N9O (90x1);
N100 (100x1); N120
(120x1)

112 05-0299 |Oltar 3 mg tablets, Glimepiridum 3 mg PVH/PVDH |Berlin-Chemie FI1/H/0460/003/1A/ |IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma

Tablets, 3 mg

aluminija blisteris
N10; N20; N30;
N50; N60; N9O;
N100; N120; N500;
N10 (10x1); N20
(20x1); N30 (30x1);
N50 (50x1); N60
(60x1); N90 (90x1);
N100 (100x1); N120
(120x1)

AG, Vacija

025

ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
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Rikojuma Nr.2-20/107 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

113 12-0126 [Omeprazole Sandoz 10 |Omeprazolum 10 mg Al/Al blisteris|Sandoz d.d., UK/H/4500/001/IB |IB C.1.3.a_ Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg gastro-resistant N7; N14; N28; 10 |Slovénija /007 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
capsules, hard, Gastro- mg ABPE pudele zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
resistant capsule, hard, N7; N10; N14; N15; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.

10 mg N20; N28 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Harmonizéta drosuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(NL/H/PSUR/0058/001) aktivai vielai omeprazolam. Zalu
apraksta apaksSpunkta 4.8 pievienota blakusparadiba-
mikroskopiskais kolits, un pievienota informacija par
zinoSanu par nevélamam blakusparadibam. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

114 12-0126 |Omeprazole Sandoz 10 |Omeprazolum 10 mg Al/Al blisteris|Sandoz d.d., UK/H/4500/001/IB |IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Tiek veikta
mg gastro-resistant N7; N14; N28; 10  [Slovénija /002 zalu nosaukuma maina Italija. Bija: Nekotor; biis: Egapal.
capsules, hard, Gastro- mg ABPE pudele
resistant capsule, hard, N7; N10; N14; N15;

10 mg N20; N28

115 12-0127 [Omeprazole Sandoz 20 |Omeprazolum 20 mg Al/Al blisteris|Sandoz d.d., UK/H/4500/002/IB |IB C.I1.3.a_ Izmainu veik8ana, ko pieprasTjusi Agentiira,
mg gastro-resistant N7; N14; 20 mg Slovénija /007 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
capsules, hard, Gastro- ABPE pudele N7; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
resistant capsule, hard, N10; N14 plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.

20 mg

1901/2006 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Harmonizéta drosuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(NL/H/PSUR/0058/001) aktivai vielai omeprazolam. Zalu
apraksta apakSpunkta 4.8 pievienota blakusparadiba-
mikroskopiskais kolits, un pievienota informacija par
zinoS$anu par nevélamam blakusparadibam. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/107 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
116 12-0127 [Omeprazole Sandoz 20 |Omeprazolum 20 mg Al/Al blisteris|Sandoz d.d., UK/H/4500/002/IB |IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Tiek veikta
mg gastro-resistant N7; N14; 20 mg Slovénija /002 zalu nosaukuma maina Italija. Bija: Nekotor; biis: Egapal.
capsules, hard, Gastro- ABPE pudele N7;
resistant capsule, hard, N10; N14
20 mg
117 13-0023 |Osaver HCT 20 mg/12,5|Olmesartanum 20 mg/12,5 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0293/001/D [IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
mg film-coated tablets, |medoxomilum, OPA/AI/PVH/AI Cehija C/1B/004 produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala
Film-coated tablets, 20 |Hydrochlorothiazid |blisteris N14; N28; laika datiem). Bija:18 ménesi Bis:2 gadi
mg/12,5 mg um N30; N50; N56;
N84; N90; N98;
N100; N500
118 13-0025 |Osaver HCT 40 mg/12,5[Olmesartanum 40 mg/12,5 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0293/003/D |IB B.IL.f.1b1l Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
mg film-coated tablets, |medoxomilum, OPAJ/AI/PVH/AI Cehija C/1B/004 produktam, kas iepakots pardo$anai (pamatojoties uz reala
Film-coated tablets, 40 |Hydrochlorothiazid |blisteris N14; N28; laika datiem). Bija:18 menesi Biis:2 gadi
mg/12,5 mg um N30; N50; N56;
N84; N90; N98;
N100; N500
119 09-0260 |Paclitaxel Kabi 6 mg/ml |Paclitaxelum 100 mg/16,7 ml Fresenius Kabi UK/H/1335/001/IB |IB B.I1.b.3.z_ Izmainas gatava produkta razo$anas procesa.

concentrate for solution
for infusion, Concentrate
for solution for infusion,
6 mg/ml

Stikla flakons N1;
N5; 600 mg/100 ml
Stikla flakons N1;
N5; 150 mg/25 ml
Stikla flakons N1;
N5; 300 mg/50 ml
Stikla flakons N1;
N5; 30 mg/5 ml
Stikla flakons N1;
N5

Polska Sp.z.0.0.,
Polija

/019

Citas izmainas.
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120 10-0611 [Paracetamol Kabi 10 Paracetamolum 500 mg/50 ml Fresenius Kabi DE/H/2511/001/P/ [IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.. [zmainas
mg/ml solution for Poliolefina maiss Polska Sp. z 0.0., 001 mark&juma teksta.
infusion, Solution for N20; N50; N60; Polija
infusion, 10 mg/ml 1000 mg/100 ml
Stikla flakons N1;
N10; N12; N20;
1000 mg/100 ml
Poliolefina maiss
N20; N50; N60; 500
mg/50 ml Stikla
flakons N1; N10;
N12; N20
121 09-0370 |Paroxetin HEXAL 20  [Paroxetinum 20 mg PVH/AI Hexal AG, Vacija [DK/H/0234/001/1A |IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
mg film-coated tablets, blisteris N7; N10; 1064/G produkta testa procedura ; IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas
Film-coated tablets, 20 N14; N15; N20; apstiprinataja gatava produkta testa procedtira. Grupa
mg N28; N30; N40; ieklauta izmaina.; IA B.II.d.2.a Neliclas izmainas
N50; N60; N100; apstiprinataja gatava produkta testa procedira ; IA B.I1.d.2.a
N200; N250; N50 Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
(50x1); 20 mg procedira. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.I1.d.2.a Nelielas
Polietiléna traucins izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira.
N7; N10; N14; N15; Grupa icklauta izmaina.
N20; N28; N30;
N40; N50; N60;
N100; N200; N250;
N50 (50x1)
122 98-0460 |Pyrantelum Medana 250 |Pyrantelum 750 mg/15 ml Medana Pharma |98-0460/1B/001 IB B.Il.e.1bl Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
mg/5 ml oral Pudelite N1 SA, Polija primara iepakojuma veidu: cietas, puscietas un nesterilas

suspension, Oral
suspension, 50 mg/ml

Skidras zalu formas. Tiek nomainits gatava produkta
primarais iepakojums (materials netiek maintts).
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123 00-0523 |Prednisolone "Nizfarm" |Prednisolonum 50 mg/10 g AAS "Nizfarm" |00-0523/1B/002 IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
5 mg/g ziede, Ointment, Aluminija tiba N1  [parstavnieciba, izmainas.. Zalu apraksta apakSpunkta 4.8 un lietoSanas
5 mg/g Latvija instrukcijas 4. punkta iek]auts aicinajums zinot par
nevélamam blakusparadibam.
124 11-0157 |Quinapril/Hydrochloroth|Quinaprili 10 mg/12,5 mg Aurobindo UK/H/1168/001/IA |IA C.1.8.a. Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma
iazid Aurobindo 10 hydrochloridum, [PA/AI/PV/AI Pharma Limited, |/006 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
mg/12,5 mg film-coated |Hydrochlorothiazid |blisteris N7; N10;  |Lielbritanija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
tablets, Film-coated um N14; N20; N28; un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. .
tablets, 10 mg/12,5 mg N30; N42; N50; Farmakovigilances sistémas pamatlictas (PSMF) ievieSana.
N56; N60; N84;
N90; N98; N100;
N156; N250; N500
125 11-0158 |[Quinapril/Hydrochloroth|Quinaprili 20 mg/12,5 mg Aurobindo UK/H/1168/002/1A|IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
iazid Aurobindo 20 hydrochloridum, |PA/AI/PV/AI Pharma Limited, |/006 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
mg/12,5 mg film-coated |Hydrochlorothiazid |blisteris N7; N10;  |Lielbritanija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
tablets, Film-coated um N14: N20; N28; un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana. .
tablets, 20 mg/12,5 mg N30; N42; N50; Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
N56; N60; N84;
N90; N98; N100;
N156; N250; N500
126 11-0159 |Quinapril/Hydrochloroth|Quinaprili 20 mg/25 mg Aurobindo UK/H/1168/003/1A |IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
iazid Aurobindo 20 hydrochloridum, |PA/AI/PV/AI Pharma Limited, |/006 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
mg/25 mg film-coated  |Hydrochlorothiazid |blisteris N7; N10;  |Lielbritanija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
tablets, Film-coated um N14; N20; N28; un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
tablets, 20 mg/25 mg N30; N42; N50; Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
N56; N60; N84;

N90; N98; N100;
N156; N250; N500
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127 00-0479 |Regaine 20 mg/ml Minoxidilum 1200 mg/60 ml McNeil Products |00-0479/1A/001 IA C.1.9.c. Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma,
cutaneous solution, ABPE pudele N1 Limited, kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas
Cutaneous solution, 20 Lielbritanija apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
mg/ml farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram,
administrativas izmainas, izmainas uzglabasanas/arhivésanas
lokalizacija). lesniegtas DDPS izmainas.
128 00-0480 |Regaine 50 mg/mi Minoxidilum 3000 mg/60 ml McNeil Products [00-0480/1A/001 IA C.1.9.c. Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistema,
cutaneous solution , ABPE pudele N1 Limited, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistemas
Cutaneous solution, 50 Lielbritanija apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
mg/ml farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram,
administrativas izmainas, izmainas uzglabasanas/arhivéSanas
lokalizacija). Iesniegtas DDPS izmainas.
129 11-0227 |Remifentanil Hospira 1 |Remifentanilum |1 mg Stikla flakons [Hospira UK DE/H/2561/001/IA |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg powder for N5 Limited, /009/G izmainas.. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
concentrate for solution Lielbritanija maina, ieskaitot kontaktinformaciju.; IA B.ILb.1.a
for injection or infusion, Sekundaras iepakoSanas vietas aizsta$ana vai pievieno$ana.
Powder for concentrate Tiek pievienota sekundaras iepako$anas vieta.
for solution for injection
or infusion, 1 mg
130 11-0228 |Remifentanil Hospira 2 |Remifentanilum |2 mg Stikla flakons [Hospira UK DE/H/2561/002/1A 1A C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
mg powder for N5 Limited, /009/G izmainas.. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
concentrate for solution Lielbritanija maina, ieskaitot kontaktinformaciju.; IA B.IL.b.1.a

for injection or infusion,
Powder for concentrate
for solution for injection
or infusion, 2 mg

Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana.
Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.
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131 11-0229 |[Remifentanil Hospira 5 [Remifentanilum 5 mg Stikla flakons [Hospira UK DE/H/2561/003/IA |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg powder for N5 Limited, /009/G izmainas.. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
concentrate for solution Lielbritanija maina, ieskaitot kontaktinformaciju.; IA B.Il.b.1.a
for injection or infusion, Sekundaras iepakoSanas vietas aizsta$ana vai pievienosana.
Powder for concentrate Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.
for solution for injection
or infusion, 5 mg
132 01-0372 |Rispolept 1 mg/ml oral [Risperidonum 60 mg/60 ml UAB Johnson & |DE/H/2184/008/IA [IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
solution, Oral solution, 1 Flakons N1; 100 Johnson, Lietuva [/029/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
mg/ml mg/100 ml Flakons izmainas Ungarija.; IA A.1 Registracijas apliecibas
N1; 30 mg/30 ml ipasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. Registracijas
Flakons N1; 120 apliecibas ipasnicka adreses izmainas Slovakija.
mg/120 ml Flakons
N1
133 03-0096 |Rispolept Consta 25 mg |Risperidonum 25 mg/2 ml Flakons |UAB Johnson & [DE/H/2184/013/1A |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
powder and solvent for N1 Johnson, Lietuva [/029/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnieka adreses
suspension for izmainas Ungarija.; IA A.1 Registracijas apliecibas
prolonged-release Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. Registracijas
injection, Powder and apliecibas pasnieka adreses izmainas Slovakija.
solvent for suspension
for prolonged-release
injection, 25 mg/2 ml
134 03-0097 |Rispolept Consta 37,5 [Risperidonum 37,5 mg/2 mi UAB Johnson & |DE/H/2184/014/1A [IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
mg powder and solvent Flakons N1 Johnson, Lietuva [/029/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses

for suspension for
prolonged-release
injection, Powder and
solvent for suspension
for prolonged-release
injection, 37,5 mg/2 mi

izmainas Ungarija.; [A A.1 Registracijas apliecibas
Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. Registracijas
apliecibas Tpasnieka adreses izmainas Slovakija.

45




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/107 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

135 03-0098 |Rispolept Consta 50 mg [Risperidonum 50 mg/2 ml Flakons |UAB Johnson & |DE/H/2184/015/1A [IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
powder and solvent for N1 Johnson, Lietuva [/029/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
suspension for izmainas Ungarija.; [A A.1 Registracijas apliecibas
prolonged-release Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. Registracijas
injection, Powder and apliecibas ipasnicka adreses izmainas Slovakija.
solvent for suspension
for prolonged-release
injection, 50 mg/2 ml

136 05-0211 |Roferon-A 3 million Interferonum alfa- |3 MIU/0,5 mi Roche Latvija NL/H/0028/011/IB/|IB C.1.3.a_ Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
international units 2a Pilnslirce N1; N5;  [SIA, Latvija 062 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
(MIU) solution for N6; N12; N30 zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas

injection in pre-filled
syringe, Solution for
injection in a pre-filled
syringes, 3 MI1U/0,5 ml

plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novertSjumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
NL/H/PSUR/0044/001 aktivai vielai interferonam alfa-2a.
Pievienota blakusparadiba - neitropénija. Izmainas lietoSanas
instrukcija nav nepiecieSamas.
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7

8

137

02-0183

Saizen 8 mg click.easy
powder and solvent for
solution for injection,
Powder and solvent for
solution for injection, 8
mg

Somatropinum

8 mg Flakons N1;

N5

Merck Serono
S.p.A., Italija

02-0183/1B/002

IB C.1.3.z_ 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. Citas izmainas.
Papildinata droSuma informacija saskana ar periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
FR/H/PSUR/0059/001 novertgjuma zinojumu somatropinu
saturoSajam zalém: ieklauta informacija par paaugstinatu
otras neoplazmas risku pacientiem, kuri bérniba p&c pirmas
neoplazmas ir sapémusi somatropina terapiju; par iespgjamu
pankreatita risku, Tpasi berniem; par pankreatita gadijumiem,
kas noveroti pécregistracijas laika. Sniegta informacija par
lictoSanas ierobeZojumiem genétiski apstiprinata Prader-
Willi sindroma gadijuma. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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138 99-1041 |Seroxat 20 mg film- Paroxetinum 20 mg Polipropiléna [GlaxoSmithKline |NL/H/0566/001/W |IA A.4 Aktivas vielas raZo$ana izmantotas aktivas vielas,
coated tablets, Film- pudele N500; N250; |Latvia SIA, S/101 izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai

coated tablets, 20 mg

N100; N98; N60;
N56; N50; N30;
N28; N20; N14;
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

Latvija

piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Izmainas ieklautas
procediira NL/H/xxxx/WS/056. Mainas aktivas vielas
razoSanas stadijas 1, 2 un 3 iesaistita razotaja nosaukums.;
1B A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Izmainas ieklautas
procediira NL/H/xxxx/WS/056. Mainas aktivas vielas
razo$anas stadija 2 iesaistita razotaja nosaukums un adrese.;
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 mingta
dokumentacija). Izmainas ieklautas procediira
NL/H/xxxx/WS/056. Tiek svitrots stadijas 4 iesaistitais
gatava produkta razotajs.

48




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/107 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
139 06-0216 |Sertraline-Teva 50 mg |[Sertralinum 50 mg Teva Pharma UK/H/0861/001/IA |IA A.1 Registracijas apliecibas pa$nieka nosaukuma un/vai
film-coated tablets, Film- PVH/PVdH/AI B.V., Niderlande [/023/G adreses izmainas. Tiek mainita registracijas apliecibas
coated tablets, 50 mg blisteris N30; N7; Tpasnicka adrese Portugalé. Bija: Teva Pharma - Produtos
N10; N15; N20; Farmacéuticos Lda, Lagoas Park, Edificio 1, Piso 3, 2740-
N28; N50; N60; 264 Porto Salvo, Portugale. Bus: Teva Pharma - Produtos
N98; N100; N200; Farmacéuticos Lda, Lagoas Park, Edificio 5-A, Piso 2, 2740-
N294; N300 245 Porto Salvo, Portugale.; IA A.5.b Gatava produkta
razotaja, tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Mainas galaprodukta, iepakoSanas
un kvalitates kontroles vietas adrese.
140 06-0216 |Sertraline-Teva 50 mg |[Sertralinum 50 mg Teva Pharma UK/H/0861/001/1A |IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
film-coated tablets, Film- PVH/PVdH/AI B.V., Niderlande |[/024 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 50 mg blisteris N30; N7; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N10; N15; N20; vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
N28; N50; N60; (razotaja aizstasana vai pievienosSana). Tiek iesniegts jauns
N98; N100; N200; aktivas vielas (sertralina hidrohlorids) sertifikats no jauna
N294; N300 razotaja.
141 00-0195 |Sinaflana 0,25 mg/g Fluocinoloni 3,75mg/15 g AAS "Nizfarm" [00-0195/1B/001 IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
ziede, Ointment, 0,25  [acetonidum Aluminija tiba N1 [parstavnieciba, izmainas.. Zalu apraksta apakSpunkta 4.8 un lietoSanas
mg/g Latvija instrukcijas 4. punkta ieklauts aicinajums zinot par
nevélamam blakusparadibam.
142 95-0244 |Sinemet 25 mg/250 mg |Carbidopum, 25 mg/250 mg Al/Al [Merck Sharp &  |95-0244/1A/002 IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
tablets, Tablets, 25 Levodopum blisteris N98 Dohme Latvija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
mg/250 mg SIA, Latvija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas

un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sist€mas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
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143 94-0232 |Sinemet CR 50mg/200 |Carbidopum, 50 mg/200 mg Merck Sharp & |94-0232/1A/002 IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma
mg sustained release Levodopum ABPE pudele N100; |Dohme Latvija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
tablets, Sustained 50 mg/200 mg SIA, Latvija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
release tablets, 50 AI/PE blisteris N100 un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. .
mg/200 mg Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
144 98-0354 |Singulair 10 mg film-  [Montelukastum 10 mg PA/AI/PVH |Merck Sharp &  |98-0354/1A/005 IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma
coated tablets, Film- blisteris N28; N14; |Dohme Latvija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 10 mg N7; N10; N20; N30; |SIA, Latvija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
N50; N56; N84; un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. .
N90; N98; N100; Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
N140; N200 vai izmainas.
145 98-0355 |Singulair 5 mg chewable | Montelukastum 5 mg PA/AI/PVH Merck Sharp &  [98-0355/1A/005 IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
tablets, Chewable blisteris N28; N7;  |Dohme Latvija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
tablets, 5 mg N10; N14; N20; SIA, Latvija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
N30; N50; N56; un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. .
N98; N100; N140; Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
N200; N84; N49 vai izmainas.
146 02-0351 |Singulair mini 4 mg Montelukastum 4 mg Pacina N28;  [Merck Sharp &  |FI/H/0104/004/1A/ |TA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
granules, Granules, 4 mg N7; N20; N30 Dohme Latvija  [080/G starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas
SIA, Latvija vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitrosana (ja mingta
dokumentacija). Izmainas ieklautas procediira
FI/H/xxxx/IA/030/G. Tiek svitrota primaras iepakosanas
vieta.
147 00-0744 |Sintomicina 100 mg/g [Chloramphenicolu |2,5 g/25 g Aluminija [AAS "Nizfarm" [00-0744/1B/001 IB C.1.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas

ziede, Ointment, 100
mg/g

m

tiba N1

parstavnieciba,
Latvija

izmainas.. Zalu apraksta apaksSpunkta 4.8 un lietoSanas
instrukcijas 4. punkta ieklauts aicinajums zinot par
nevelamam blakusparadibam.
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148 00-0420 |Smiltsérksku ella 500  |Hippophaeae 500 mg PVH/PE AAS "Nizfarm" |00-0420/1B/002 IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg supozitoriji , oleum plaksnite N5; N10  |parstavnieciba, izmainas.. Zalu apraksta apakSpunkta 4.8 un lietoSanas
Suppositories, 500 mg Latvija instrukcijas 4. punkta ieklauts aicinajums zinot par
nevélamam blakusparadibam.
149 00-0742 |Skistoga streptocida 50 |Sulfanilamidum 1,5 g/30 g Aluminija [AAS "Nizfarm" |00-0742/1B/001 IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas

mg/g ziede, Ointment,
50 mg/g

tiba N1

parstavnieciba,
Latvija

izmainas.. Zalu apraksta apakspunkta 4.8 un lietoSanas
instrukcijas 4. punkta iek]auts aicinajums zinot par
nevélamam blakusparadibam.
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150 11-0018 |[Tanyz ERAS 0,4 mg Tamsulosini 0,4 mg PVH/PVDH [KRKA, d.d., NL/H/1884/001/IB/|IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
prolonged-release hydrochloridum aluminija blisteris ~ |Novo mesto, 003/G registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
tablets, Prolonged- N10; N18; N20; Slovénija apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
release tablets, 0,4 mg N28; N30; N50; uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu

N60; N90; N98; novertéjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
N100; 0,4 mg papildu datus. Harmonizgta drosuma informacija saskana ar
OPA/AI/PVH/AI atsauces zalém Omnic péc pediatriskas darba dalisanas
blisteris N10; N18; procediiras (NL/W/0014/pdWS/0010). Zalu apraksta
N20; N28; N30; apakspunkta 4.2 pievienota informacija, ka zales nav
N50; N60; N90O; piemérotas lictoSanai bérniem. Zalu apraksts un lictosanas
N98; N100; 0,4 mg instrukcija saskanoti.; IB C.I1.3.a_ Izmainu veikSana, ko
PVH/Aclar/Al pieprasijusi Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar droSumu
blisteris N10; N18; saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju,
N20; N28; N30; PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar
N50; N60; N90; Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novert§jumu un
N98; N100 saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata
droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas
procediiras (NL/H/PSUR/0014/002) aktivai vielai
tamsulosinam. Zalu apraksta apak$punkta 4.4 pievienota
informacija par terapijas partraukSanu pirms kataraktas
operacijas; apakSpunkta 4.5 pievienota informacija par
mijiedarbibu ar CYP3 A4 inhibitoriem; apak$punkta 4.8
pievienota informacija par blakusparadibam, kas novérotas
pécregistracijas perioda. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

151 12-0271 |Telmisartan Egis 20 mg |Telmisartanum 20 mg Al/Al blisteris|Egis UK/H/5090/001/D |IA B.I1.d.2.f Gatava produkta testéSanas procediiras
film-coated tablets, Film- N14; N15; N28; Pharmaceuticals |C/IA/005 izmainas. Lai atspogulotu atbilstibu Eiropas Farmakopejai
coated tablets, 20 mg N30; N56; N60; PLC, Ungarija un svitrotu atsauci uz novecojusu ieksgja testa metodi un

N84; N90; N98 testa metodes numuru.
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152 12-0272 |Telmisartan Egis 40 mg |Telmisartanum 40 mg Al/Al blisteris|Egis UK/H/5090/002/D |IA B.I1.d.2.f Gatava produkta testéSanas procediiras
film-coated tablets, Film- N14; N15; N28; Pharmaceuticals |C/IA/005 izmainas. Lai atspogulotu atbilstibu Eiropas Farmakopejai
coated tablets, 40 mg N30; N56; N60; PLC, Ungarija un svitrotu atsauci uz novecojusu iek$gja testa metodi un

N84; N90; N98 testa metodes numuru.

153 12-0273 |Telmisartan Egis 80 mg |Telmisartanum 80 mg Al/Al blisteris|Egis UK/H/5090/003/D |IA B.I1.d.2.f Gatava produkta testé$anas procediiras
film-coated tablets, Film- N14; N15; N28; Pharmaceuticals |C/IA/005 izmainas. Lai atspogulotu atbilstibu Eiropas Farmakopejai
coated tablets, 80 mg N30; N56; N60; PLC, Ungarija un svitrotu atsauci uz novecojusu iek$¢ja testa metodi un

N84; N90; N98 testa metodes numuru.

154 09-0424 |Terbital 10 mg/g cream, |Terbinafini 150 mg/15g AS "Grindeks", [09-0424/1B/006 IB C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitate. Citas

Cream, 10 mg/g hydrochloridum  |Aluminija tiba N1 |Latvija izmainas.. Zalu apraksta visos apak$punktos veiktas
redakcionalas izmainas, pievienota informacija par
blakusparadibu zino$anu. Lieto$anas instrukcija un zalu
apraksts saskanoti.

155 09-0424 |Terbital 10 mg/g cream, |Terbinafini 150 mg/15¢g AS "Grindeks", [09-0424/IA/005/G |IA B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
Cream, 10 mg/g hydrochloridum Aluminija tiba N1  [Latvija gatava produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa ar

atbilstigu testa metodi. Tiek veiktas izmainas gatava
produkta primara iepakojuma (aluminija tiibinas)
specifikacija.; IA B.Il.e.4.a Iepakojuma vai aizvakojuma
(primarais iepakojums) formas vai izméra izmainas:
nesterilas zalu formas. Tiek veiktas izmainas primara
iepakojuma izméros.; IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu
vai iericu piegadataju (ja minéts dokumentacija) aizstasana
vai pievienoSana. Tiek pievienoti aluminija tibinu
piegadataji.
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156 09-0424 |Terbital 10 mg/g cream, |Terbinafini 150 mg/15¢g AS "Grindeks", |09-0424/1A/004 IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Cream, 10 mg/g hydrochloridum Aluminija tiba N1  [Latvija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas terbinafina
hidrohlorids sertifikats.
157 09-0424 |Terbital 10 mg/g cream, |Terbinafini 150 mg/15¢g AS "Grindeks", [09-0424/1B/002/G [IB B.I1.b.4 b Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
Cream, 10 mg/g hydrochloridum Aluminija taba N1  [Latvija apjoma diapazonu) samazinasanas 11idz 10 reizém. Grupa 09-

0424/1B/002/G ieklautas izmainas. Tiek samazinats s€rijas
apjoms.; IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta razoSanas
procesa. Citas izmainas.. Grupa 09-0424/1B/002/G ieklautas
izmainas.; [A B.Il.b.2.a S€rijas parbaudes/testésanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Grupa 09-0424/1B/002/G
icklautas izmainas. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.;
IA B.ILb.1.b Primaras iepako$anas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Grupa 09-0424/1B/002/G ieklautas
izmainas.Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta.; [A
B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
pievienoSana. Grupa 09-0424/1B/002/G ieklautas izmainas.
Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.; IA
B.I1.b.2b2_ Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana
vai pievienosana ar s€rijas parbaudi/testéSanu. Grupa 09-
0424/1B/002/G ieklautas izmainas. Tiek pievienots par
s€rijas izlaidi atbildigais razotajs A/S "Grindeks", Krustpils
iela 53, Riga, LV-1057, Latvija.; IB B.IL.b.1.e Vietas, kur
notiek jebkada(-as) nesterilu zalu raZzo$anas operacija(-as),
iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli, primaro un sekundaro
iepakoSanu, aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienots
razotajs.
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158 09-0424 |Terbital 10 mg/g cream, |Terbinafini 150 mg/15 g AS "Grindeks", [09-0424/1A/003 IA B.IL.d.1.c Jauna specifikacijas parametra piecvienoSana

Cream, 10 mg/g hydrochloridum Aluminija tiba N1  [Latvija gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. [zmainas gatava produkta specifikacija.

159 00-0632 |Tetraciklins ,,Nizfarm” [Tetracyclini 300 mg/10 g AAS "Nizfarm" |00-0632/1B/001 IB C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas
30 mg/g ziede , hydrochloridum Aluminija tiba N1; [parstavnieciba, izmainas.. Zalu apraksta apakSpunkta 4.8 un lietoSanas
Ointment, 30 mg/g 450 mg/15 g Latvija instrukcijas 4. punkta icklauts aicinajums zinot par

Aluminija tiba N1 nevélamam blakusparadibam.
160 98-0168 |Trusopt 20 mg/ml eye |Dorzolamidum 100 mg/5 ml Merck Sharp & [98-0168/1A/002 IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma

drops, solution, Eye
drops, solution, 20
mg/ml

Flakons N1; N3; N6

Dohme Latvija
SIA, 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.
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161 07-0196 |Valsacor 160 mg film- [Valsartanum 160 mg KRKA, d.d., CZ/H/0132/003/1B/|1B C.I.3.a_ Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,

coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, 022 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,

coated tablets, 160 mg blisteris N7; N14;  |Slovénija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
N28; N56; N98; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N84; N10; N30; 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
N50; N60; N90O; RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata un harmonizéta
N120; N180 droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c

Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas
procediiras SE/H/PSUR/0024/003 aktiva viela valsartans.
Iek]auta kontrindikacija un bridinajums par vienlaicigu
angiotenzina receptoru antagonistu, taja skaita valsartana,
vai angiotenzinu-konvertgjosa-enzima inhibitoru lietosanu ar
aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru darbibas
trauc€jumiem, icklauts bridinajums par iesp&jamu dubultu
rentna-angiotensina-aldosterona sistémas blokadi, lietojot
valsartanu vienlaikus ar citiem angiotensina Il receptoru
blokatoriem, papildinata mijiedarbiba saskana ar atsauces
zalu produkta informaciju. Zalu apraksts un lictosanas
instrukcija saskanoti.
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162 10-0080 [Valsacor 320 mg film- |\Valsartanum 320 mg KRKA, d.d., CZ/H/0132/004/1B/|1B C.I1.3.a_ Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, 022 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
coated tablets, 320 mg blisteris N7; N10;  |Slovénija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
N14; N20; N28; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N30; N56; N60; 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
N84; N90; N98 RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata un harmonizéta

droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas
procediiras SE/H/PSUR/0024/003 aktiva viela valsartans.
Iek]auta kontrindikacija un bridinajums par vienlaicigu
angiotenzina receptoru antagonistu, taja skaita valsartana,
vai angiotenzinu-konvertgjosa-enzima inhibitoru lietosanu ar
aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru darbibas
trauc€jumiem, icklauts bridinajums par iesp&jamu dubultu
rentna-angiotensina-aldosterona sistémas blokadi, lietojot
valsartanu vienlaikus ar citiem angiotensina Il receptoru
blokatoriem, papildinata mijiedarbiba saskana ar atsauces
zalu produkta informaciju. Zalu apraksts un lictosanas
instrukcija saskanoti.
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163 07-0194 |Valsacor 40 mg film-  [Valsartanum 40 mg KRKA, d.d., CZ/H/0132/001/1B/|1B C.I.3.a_ Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,

coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, 022 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,

coated tablets, 40 mg blisteris N7; N14;  |Slovénija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
N28; N56; N98; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N84; N10; N30; 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
N50; N60; N90O; RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata un harmonizéta
N120; N180 droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c

Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas
procediiras SE/H/PSUR/0024/003 aktiva viela valsartans.
Iek]auta kontrindikacija un bridinajums par vienlaicigu
angiotenzina receptoru antagonistu, taja skaita valsartana,
vai angiotenzinu-konvertgjosa-enzima inhibitoru lietosanu ar
aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru darbibas
trauc€jumiem, icklauts bridinajums par iesp&jamu dubultu
rentna-angiotensina-aldosterona sistémas blokadi, lietojot
valsartanu vienlaikus ar citiem angiotensina Il receptoru
blokatoriem, papildinata mijiedarbiba saskana ar atsauces
zalu produkta informaciju. Zalu apraksts un lictosanas
instrukcija saskanoti.
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164 07-0195 |Valsacor 80 mg film-  [Valsartanum 80 mg KRKA, d.d., CZ/H/0132/002/1B/|1B C.I.3.a_ Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,

coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, 022 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,

coated tablets, 80 mg blisteris N7; N14;  |Slovénija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
N28; N56; N98; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N84; N10; N30; 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
N50; N60; N90O; RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata un harmonizéta
N120; N180 droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c

Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas
procediiras SE/H/PSUR/0024/003 aktiva viela valsartans.
Iek]auta kontrindikacija un bridinajums par vienlaicigu
angiotenzina receptoru antagonistu, taja skaita valsartana,
vai angiotenzinu-konvertgjosa-enzima inhibitoru lietosanu ar
aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru darbibas
trauc€jumiem, icklauts bridinajums par iesp&jamu dubultu
rentna-angiotensina-aldosterona sistémas blokadi, lietojot
valsartanu vienlaikus ar citiem angiotensina Il receptoru
blokatoriem, papildinata mijiedarbiba saskana ar atsauces
zalu produkta informaciju. Zalu apraksts un lictosanas
instrukcija saskanoti.
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165 02-0111 |Vaminolact solution for [Alaninum, 100 ml Pudelite N1; [Fresenius Kabi 02-0111/1B/003/G [IB B.l.a.2.e Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas
infusion, Solution for ~ |Argininum, 500 ml Pudelite N1 |AB, Zviedrija ierobezotas pieejamibas dala (Restricted Part). Tiek veiktas
infusion Acidum nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas sleégtaja dala.; IB

asparticum, B.I.d.1.z Aktivas vielas atkartota testa perioda/glabasanas
Acidum laika izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav
glutaminicum, pievienots Ph.Eur. atbilstibas sertifikats par atkartota testa
Glycinum, periodu. Citas izmainas.. Grupa 02-0111/IB/003/G icklautas
Histidinum, izmainas.

Isoleucinum,

Cysteinum,

Leucinum,

Lysinum,

Methioninum,

Phenylalaninum,

Prolinum, Serinum,

Taurinum,

Threoninum,

Tryptophanum,

Tirozinum,

Valinum

166 12-0233 |[Velgyn 0,02 mg/3mg |Drospirenonum, 0,02 mg/3 mg Ladee Pharma NL/H/2345/001/D |IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
film-coated tablets, Film{Ethinylestradiolum |PVH/PVDH Baltics UAB, C/1A/002 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 0,02 aluminija blisteris  |Lietuva kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
mg/3 mg N28; N84 (3x28); un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana. .

N168 (6x28); N364 Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
(13x28)

167 12-0319 [Vellofent 133 Fentanylum 133 mcg Aziende Chimiche|SE/H/1177/002/1B/ |IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
micrograms sublingual PAJAI/PVH/IAI Riunite Angelini [003 produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala
tablets, Sublingual blisteris N3; N4; Francesco - laika datiem). Uzglabasanas laika pagarinaSana gatavajam
tablets, 133 micrograms N15; N30; 133 mcg |A.C.R.AF. produktam.

PAJAI/PVH/IAIIPET|S.p.A., Italija
blisteris N3; N4;
N15; N30

60



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/107 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
168 12-0320 [Vellofent 267 Fentanylum 267 mcg Aziende Chimiche|SE/H/1177/003/1B/ |IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
micrograms sublingual PAJAI/PVH/IAI Riunite Angelini [003 produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala
tablets, Sublingual blisteris N3; N4; Francesco - laika datiem). Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
tablets, 267 micrograms N15; N30; 267 mcg |A.C.R.AF. produktam.
PA/AI/PVH//AI/PET|S.p.A., Italija
blisteris N3; N4;
N15; N30
169 12-0321 |Vellofent 400 Fentanylum 400 mcg Aziende Chimiche|SE/H/1177/004/1B/ |IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
micrograms sublingual PAJAI/PVH//AI/PET |Riunite Angelini {003 produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala
tablets, Sublingual blisteris N3; N4; Francesco - laika datiem). Uzglabasanas laika pagarinaSana gatavajam
tablets, 400 micrograms N15; N30; 400 mcg |A.C.R.AF. produktam.
PA/AI/PVHIIAI S.p.A., ltalija
blisteris N3; N4;
N15; N30
170 12-0322 |Vellofent 533 Fentanylum 533 mcg Aziende Chimiche|SE/H/1177/005/1B/ 1B B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarina$ana gatavajam
micrograms sublingual PA/AI/PVH//AI/PET |Riunite Angelini  |003 produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala
tablets, Sublingual blisteris N3; N4, Francesco - laika datiem). Uzglabasanas laika pagarina$ana gatavajam
tablets, 533 micrograms N15; N30; 533 mcg |A.C.R.A.F. produktam.
PA/AI/PVH//AI S.p.A., Italija
blisteris N3; N4;
N15; N30
171 12-0318 [Vellofent 67 Fentanylum 67 mcg Aziende Chimiche|SE/H/1177/001/I1B/ |IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
micrograms sublingual PAJAI/PVH//AI/PET |Riunite Angelini {003 produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala
tablets, Sublingual blisteris N3; N4; Francesco - laika datiem). Uzglabasanas laika pagarinaSana gatavajam
tablets, 67 micrograms N15; N30; 67 mcg |A.C.R.AF. produktam.

PA/AI/PVH/IAI
blisteris N3; N4;
N15; N30

S.p.A., Italija
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172 12-0323 [Vellofent 800 Fentanylum 800 mcg Aziende Chimiche|SE/H/1177/006/1B/ |IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
micrograms sublingual PAJAI/PVH//AI/PET |Riunite Angelini {003 produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala
tablets, Sublingual blisteris N3; N4; Francesco - laika datiem). Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
tablets, 800 micrograms N15; N30; 800 mcg |A.C.R.A.F. produktam.
PAJAI/PVH/IAI S.p.A., Italija
blisteris N3; N4;
N15; N30
173 98-0243 |Venofer 20 mg/ml Ferrum 100 mg/5 ml Vifor France SA, [98-0243/ IA C.I.1.a. Izmainas zalu apraksta, markéjuma vai lieto$anas
solution for injection, Ampula N5 Francija instrukeija, istenojot Eiropas Savienibas parveértésanas
Solution for injection, procediiras atzinumu, ja zales ietilpst procediiras darbibas
20 mg/ml joma. Papildinata dro§uma informacija saskana ar
parvertesanas procediiras EMEA/H/A-31/132 2013. gada
13. septembra leémumu par cilveékiem paredzeto zalu ,,Dzelzi
saturoSas zales intravenozai lietoSanai” tirdzniecibas
atlaujam saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivas 2001/83/EK 31. pantu. Informacija par zalem
papildinata ar informaciju par papildu uzraudzibas
piemé&rosanu; zalu apraksta apakSpunkti 4.2 un 4.4
papildinati ar informaciju par paaugstinatas jutibas
reakcijam un piesardzibas pasakumiem to noveérsanai;
redakcionali izmainits apakSpunkts 4.6; apakSpunkta 4.8
pievienota informacija par nevélamo blakusparadibu
zinoSanu. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
174 98-0426 |Venoruton forte 500 mg (O-beta- 500 mg Blisteris Novartis Finland |98-0426/1A/001 IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
tablets, Tablets, 500 mg [hydroxyethylrutosi [N30; N60; N100 Oy, Somija starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas
dum vietas, par serijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas

kontroli atbildiga uzgnémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta razotajs,
kvalitates kontroles un iepakoSanas vieta.
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175 97-0085 |Visine Classic 0,5 Tetryzolini 7,5 mg/15 ml ZBPE [McNeil Products |97-0085/1A/001 IA C.1.9.c. Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma,
mg/ml eye drops, hydrochloridum  |pudelite N1 Limited, kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas
solution, Eye drops, Lielbritanija apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
solution, 0,5 mg/ml farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram,
administrativas izmainas, izmainas uzglabasanas/arhivésanas
lokalizacija). lesniegtas DDPS izmainas.
176 03-0188 |Visipaque 550 mg/ml  [lodixanolum 82,5 g/150 ml GE Healthcare ~ |03-0188/IA/001  [IA B.IL.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
solution for injection, Polipropiléna pudele  |AS, Norvégija produkta testa procediira. Gatava produkta osmolalitates

Solution for injection,
550 mg/ml

N10; 275 g/500 ml
Stikla pudele N6; 55
9/100 ml Stikla pudele
N10; 110 g/200 ml
Polipropiléna pudele
N10; 55 g/100 ml
Polipropiléna pudele
N10; 275 g/500 ml
Polipropiléna pudele
N6; 11 g/20 ml
Polipropiléna pudele
N10; 5,5 g/10 ml
Polipropiléna pudele
N10; 110 g/200 ml
Stikla pudele N6; 27,5
g/50 ml Polipropiléna
pudele N10; 27,5 g/50
ml Stikla pudele N10;
41,25 g/75 ml
Polipropiléna pudele
N10; 11 g/20 ml Stikla
flakons N10

testa procediira tiek pielidzinata ASV farmakopejas 785
monografijai.
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177

03-0189

Visipaque 652 mg/ml
solution for injection,
Solution for injection,
652 mg/ml

lodixanolum

48,9 g/75 ml
Polipropiléna pudele
N10; 326 g/500 ml
Stikla pudele N6; 32,6
9/50 ml Stikla pudele
N10; 130,4 g/200 mi
Polipropiléna pudele
N10; 6,52 g/10 ml
Polipropiléna pudele
N10; 13,04 g/20 ml
Stikla flakons N10;
32,6 g/50 mi
Polipropiléna pudele
N10; 326 g/500 ml
Polipropiléna pudele
N6; 65,2 g/100 ml
Stikla pudele N10;
13,04 g/20 ml
Polipropiléna pudele
N10; 65,2 g/100 ml
Polipropiléna pudele
N10; 130,4 g/200 mi
Stikla pudele N6; 97,8
g/150 ml Polipropiléna
pudele N10

GE Healthcare
AS, Norveégija

03-0189/1A/001

IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procediira. Gatava produkta osmolalitates
testa procediira tiek pielidzinata ASV farmakopejas 785
monografijai.

178

05-0320

Vitaminum A + E Hasco

30000 1U/70 mg soft

capsules, Soft capsules,

30000 1U/70 mg

Retinoli palmitas, o
Tocopherylis
acetas

30000 1U/70 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N30

P.P.F Hasco-Lek
S.A., Polija

05-0320/1A/012/G

IA B.1b.1. d Nebutiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitrosSana
(piem@ram, novecojusa parametra svitrosana)

179

05-0319

Vitaminum E Hasco 100

mg soft capsules, Soft
capsules, 100 mg

a-Tocopherylis
acetas

100 mg PVH/PVDH
blisteris N30; N100

P.P.F Hasco-Lek
S.A., Polija

05-0319/1A/011

IA B.I1.d.1.h Dokumentacijas atjaunoSana, lai panaktu
atbilstibu atjaunotajai visparigajai Eiropas Farmakopejas
monografijai gatavajam produktam.
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180 05-0319 |Vitaminum E Hasco 100 [a-Tocopherylis 100 mg PVH/PVDH |P.P.F Hasco-Lek [05-0319/1A/010/G |IA B.1.b.1. d Nebitiska aktivas vielas,
mg soft capsules, Soft  |acetas blisteris N30; N100 |S.A., Polija izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
capsules, 100 mg razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(piem@ram, novecojusa parametra svitro$ana)
181 03-0506 |Vitaprost 50 mg Prostatilenum 50 mg AAS "Nizfarm" [03-0506/1B/001 IB C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas
supozitoriji, Kontiiriepakojums  |parstavnieciba, izmainas.. Zalu apraksta apakSpunkta 4.8 un lietoSanas
Suppositories, 50 mg N10 Latvija instrukcijas 4. punkta ieklauts aicinajums zinot par
nevélamam blakusparadibam.
182 96-0131 |Zovirax 3 % eye Aciclovirum 135mg/4,59 GlaxoSmithKline |96-0131/1B/001 IB C.I1.3.a. Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma

ointment, Eye ointment,

30 mg/g

Poliolefina/aluminija
tibina N1

Latvia SIA,
Latvija

izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu apraksta
vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
procediras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
45./46. pantu. . Harmonizeta droSuma informacija saskana ar
droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama drosuma
zinojuma darba daliSanas procediiras
(DK/H/PSUR/0035/002) Acikloviram. Zalu apraksta 4.6.
apaksSpunkta harmonizg&ta informacija par ietekmi uz
gritniecibu un baroSanu ar kriiti. Redakcionalas izmainas
zalu apraksta un lietoSanas instrukcija. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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183

97-0346

Zovirax 1.V. 250 mg
powder for solution for
infusion, Powder for
solution for infusion,
250 mg

Aciclovirum

250 mg Ampula N5

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

97-0346/1B/001

IB C.I.3.a. Ar kompetento iestadi saskanotas formuléjuma
izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu apraksta
vai lietosanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
45./46. pantu. . Papildinata droSuma informacija saskana ar
droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba dali$anas procediras
(DK/H/PSUR/0035/002) Acikloviram. Zalu apraksta 4.4.
apakspunkta pievienoti bridinajumi par adekvatas
hidratacijas nodro§inasanu pacientiem, par paaugstinatu
nieru darbibas traucgjumu risku vienlaikus lietojot ar citam
nefrotoksiskam zalém un bridinajums izvairities no straujas
medikamenta ievades (ievadit vienas stundas laika). 4.5.
apakspunkta pievienota mijiedarbiba ar teofilinu, litiju. 4.6.
apaks$punkta pievienoti dati par ietekmi uz griitniecibu
pétijumos ar dzivniekiem. Redakcionalas izmainas zalu
apraksta un lietoSanas instrukcija. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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Doppelherz
Cardioherbal oral liquid,
Oral liquid

Crataegi fructus
extractum fluidum,
Crataegi fructus
extractum fluidum,
Melissae folii
extractum fluidum,
Rosmarini folii
extractum fluidum,
Valerianae radicis
extractum liquid

500 ml Stikla
pudelite N1; 750 ml
Stikla pudelite N1;
250 ml Stikla
pudelite N1; 1000
ml Stikla pudelite
N1

Queisser Pharma
GmbH & Co. KG,
Vacija

0. Bezmaksas kliidu labojums. Atjaunota informacija
mark&juma teksta.

Humano zalu
novertésanas nodalas
vaditaja

M. Emersone
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