Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/109 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 00-0085 |Acetilsalicilskabe Stirol [Acidum 325 mg PVH/AI StirolBiofarm 00-0085/ IB B.I1.d.z Gatava produkta kontrole. Citas izmainas..
325 mg tabletes, acetylsalicylicum [blisteris N12 Baltikum SIA, Veikta gatava produkta raZzoSanas procesa validacija.
Tablets, 325 mg Latvija

2 00-0037 |Aflubin oral drops, Gentiana lutea, 100 ml Stikla Richard Bittner  [00-0037/IA/002 IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
solution, Oral drops, Aconitum napellus, |pudelite N1; 20 ml  [AG, Austrija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
solution, Bryonia, Ferrum  |Stikla pudelite N1; kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas

phosphoricum,
Acidum
sarcolacticum

50 ml Stikla pudelite
N1

un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. . Grupa
icklautas izmainas. Farmakovigilances atbildigas personas
(QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF
atrasanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par
cilvékiem paredzéto zalu farmakovigilances sistemu.; A
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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3 05-0112

Aflubin sublingual
tablets, Sublingual
tablets

Gentiana lutea,
Aconitum napellus,
Bryonia, Ferrum
phosphoricum,
Acidum
sarcolacticum

1 UD PVH/PVDH
aluminija blisteris
N12; N48; N24;
N36

Richard Bittner
AG, Austrija

05-0112/1A/002

IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma
ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.; IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistemas
kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas
atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. .
Grupa icklautas izmainas. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atraSanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma
par cilvékiem paredzeto zalu farmakovigilances sistemu.

4 04-0038

Andriol Testocaps 40
mg capsules, Capsules,
40 mg

Testosteroni
undecanoas

40 mg Blisteris N30;
N60; N120

N.V. Organon,
Niderlande

04-0038/1A/002

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

5 11-0001

Anxel 20 mg gastro-

resistant tablets, Gastro-

resistant tablets, 20 mg

Pantoprazolum

20 mg ABPE pudele
N7; N14; 20 mg
OPA/AI/PVHI/AI
blisteris N7; N14

Sandoz d.d.,
Slovénija

NL/H/1807/001/1B/
003

IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novertgjumu, saistiba ar kuram RAT neiesniedz jaunus
papildu datus. Harmonizé&ta droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém. Zalu apraksta apakSpunkta 4.5 pievienota
informacija par mijiedarbibu ar metotreksatu un protonu
stiknu inhibitoriem; apakSpunkta 4.8 pievienots aicinajums
zinot par nevélamam blakusparadibam. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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6 07-0239

Boostrix Polio
suspension for injection
, Suspension for
injection

Vaccinum
diphtheriae, tetani,
pertussis sine
cellulis ex
elementis
praeparatum et
poliomyelitidis
inactivatum,
antigeni-o(-is)
minutum,
adsorbatum

0,5 ml/1 deva Stikla
flakons N1; N10

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

DE/H/0466/004/W
S/64

IB B.Lb.2. e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
pievienosana). [zmainas ieklautas procediira
EMEA/Xxxx/WS/0392.

7 07-0238

Boostrix Polio
suspension for injection
in pre-filled syringes,
Suspension for injection
in a pre-filled syringe

Vaccinum
diphtheriae, tetani,
pertussis sine
cellulis ex
elementis
praeparatum et
poliomyelitidis
inactivatum,
antigeni-o(-is)
minutum,
adsorbatum

0,5 ml Piln§lirce N1;
N10

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

DE/H/0466/003/W
S/64

IB B.L.b.2. e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai
pievienos$ana). Izmainas ieklautas procedara
EMEA/xxxx/WS/0392.

8 07-0237

Boostrix suspension for
injection , Suspension
for injection

Vaccinum
diphtheriae, tetani,
pertussis sine
cellulis ex
elementis
praeparatum
adsorbatum

0,5 ml Flakons N1;
N10; N20; N25;
N50

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

DE/H/0210/002/W
S/64

IB B.Lb.2. e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
pievienosana). [zmainas ieklautas procediira
EMEA/Xxxxx/WS/0392.
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9 07-0236 |Boostrix suspension for [Vaccinum 0,5 ml Pilnslirce ar 1 [GlaxoSmithKline |DE/H/0210/001/W [IB B.1.b.2. ¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
injection in pre-filled diphtheriae, tetani, [adatu N1; N10; N20;|Latvia SIA, S/64 testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
syringes, Suspension for |pertussis sine N25; N50; 0,5 ml Latvija pievieno§ana). Izmainas ieklautas procediira
injection in a pre-filled |cellulis ex Pilnslirce ar 2 EMEA/Xxxx/WS/0392.
syringe elementis adatam N1; N10;
praeparatum N20; N25; N50; 0,5
adsorbatum ml Pilnglirce N1;
N10; N20; N25;
N50
10 00-0187 |Bracu 5 mg/20 mg/g Methyluracilum, |35 g Aluminija tiba [SIA "LMP", 00-0187/ IA C.1.8.a. Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma
ziede, Ointment, 5 Lidocaini N1 Latvija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
mg/20 mg/g hydrochloridum kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana.
11 11-0149 |Candesartan Teva 8 mg |Candesartanum 8 mg PVH/PVDH  [Teva Pharma NL/H/2026/002/IB/|1B B.I1.f.1.d Gatava produkta vai atskaidita/skidinata
tablets, Tablets, 8 mg [cilexetili aluminija blisteris  [B.V., Niderlande (009 produkta uzglabasanas nosacTjumu izmainas. Bija: STm
N7; N10; N14; N15; zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli Bis:
N20; N28; N30; Uzglabat temperatura Iidz 25°C
N50; N56; N6O;
N84; N90; N98;
N100; N50 (50x1)
12 01-0065 |Celestoderm-V 1 mg/g [Betamethasonum |30 mg/30 g Merck Sharp & [01-0065/1A/003 IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
cream, Cream, 1 mg/g Aluminija tabina N1 [Dohme B.V., ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Niderlande kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas

un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sist€mas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
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13 01-0066 |Celestoderm-V 1 mg/g [Betamethasonum |30 mg/30 g Merck Sharp & |01-0066/1A/003 IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma
ointment, Ointment, 1 Aluminija tabiga N1 [Dohme B.V., ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
mg/g Niderlande kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
14 01-0297 |Cerazette 75 Desogestrelum 75 mcg PVH/AI N.V. Organon, 01-0297/1A/001 IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma
micrograms film-coated blisteris N28 (1x28); |Niderlande ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
tablets, Film-coated N84 (3x28); N168 kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
tablets, 75 micrograms (6x28); N364 un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. .
(13x28) Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
15 01-0421 |Cipramil 20 mg film-  [Citalopramum 20 mg H. Lundbeck A/S, |01-0421/1A/004  [IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
coated tablets, Film- PVH/PVdH/AI Danija ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 20 mg blisteris N28 kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. .
Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€mas plana.
16 02-0056 |Cisordinol 10 mg film- [Zuclopenthixolum |10 mg Traucins H. Lundbeck A/S, |02-0056/1A/002 IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma

coated tablets, Film-
coated tablets, 10 mg

NS50; N100

Danija

ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificgétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sist€mas kopsavilkuma ievieSana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€émas plana.
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17 02-0057 |Cisordinol 25 mg film- [Zuclopenthixolum |25 mg Traucins H. Lundbeck A/S, 102-0057/1A/002 IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma
coated tablets, Film- N50; N100 Danija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 25 mg kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas

un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ieviesana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€mas plana.

18 96-0260 |Cisordinol Depot 200  [Zuclopenthixolum 200 mg/ml Stikla H. Lundbeck A/S, [96-0260/1A/002 IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/ml solution for ampula N1; N10 Danija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
injection, Solution for kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
injection, 200 mg/ml un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. .

Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€mas plana.

19 07-0122 |Cisordinol-Acutard 50 |Zuclopenthixoli 50 mg/ml Stikla H. Lundbeck A/S, [07-0122/1A/002  |IA C.1.8.a. Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma
mg/ml solution for acetas ampula N10 Danija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
injection, Solution for kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
injection, 50 mg/ml un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana. .

Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€mas plana.

20 01-0188 |Citramons forte tablets, [Coffeinum, 1 UD PVH/AI StirolBiofarm 01-0188/ IA B.I1.d.z Gatava produkta kontrole. Citas izmainas..
Tablets Paracetamolum, blisteris N12; N6;  |Baltikum SIA, Veikta gatava produkta analizes metozu validacija.

Acidum N120 Latvija

acetylsalicylicum
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21 01-0213 |Clarinase 10 mg/240 mg |Loratadinum, 10 mg/240 mg Merck Sharp & ]01-0213/1A/003 IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma
prolonged-release Pseudoephedrini  |PVH/PE/Aclar/alum [Dohme B.V., ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
tablets, Prolonged- sulfas nija blisteris N7 Niderlande kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
release tablets, 10 un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. .
mg/240 mg Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
22 98-0215 |Claritine 1 mg/ml syrup, |Loratadinum 120 mg/120 ml Merck Sharp & 198-0215/1A/003 IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma
Syrup, 1 mg/ml Stikla pudelite N1 ~ |Dohme B.V., ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Niderlande kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. .
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
23 98-0217 |Claritine 10 mg tablets, [Loratadinum 10 mg PVH/AI Merck Sharp & [98-0217/1A/004 IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Tablets, 10 mg blisteris N30; N100 |Dohme B.V., ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Niderlande kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. .
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
24 98-0216 |Claritine 10 mg tablets, [Loratadinum 10 mg PVH/AI Merck Sharp &  [98-0216/1A/004 IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Tablets, 10 mg N10 blisteris N10 Dohme B.V., ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Niderlande kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
25 00-0434 |Clotrimazolum GSK 10 |Clotrimazolum 0,2 g/20 g Aluminija |GlaxoSmithKline [00-0434/1A/004 IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponens$u vai iericu piegadataju

mg/g cream, Cream, 10
mg/g

tiibina N1

Latvia SIA,
Latvija

(ja min&ts dokumentacija) aizstasana vai pievienosana. Tiek
pievienots tibinu piegadatajs.
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26

03-0167

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

Rosuvastatinum

10 mg Al/Al blisteris
N7; N28; N14; N15;
N20; N30; N42;
N50; N56; N60;
N84; N98; N100; 10
mg ABPE pudelite
N30; N100

AstraZeneca UK
Limited,
Lielbritanija

03-0167/1B/005/G

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. . Atjaunota droSuma informacija saskana ar
droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procedtiras NL/H/PSUR/0019/005
nosléguma (11.07.2013), aktiva viela - Rosuvastatin. Zalu
apraksta papildinatas blakusparadibas ar informaciju par
periféras neiropatijas gadijjumiem un ar informaciju par
cipslu bojajumu gadijumiem, kas dazreiz komplic€jas ar
plisumiem. Pievienoto blakusparadibu biezumu nevar
noteikt péc pieejamiem datiem. Veiktas redakcionalas
izmainas. Zalu apraksts un lictosanas instrukcija saskanoti. ;
IB C.I.11.a Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
plana, saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas
saistibas un prasibas. Kompetentas iestades apstiprinata
formul&juma ieviesana.. Grupa icklauta izmaina. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija noforméti atbilstosi pédgjai
Eiropas Savieniba apstiprinatai standartformai, pievienota
informacija par blakusparadibu zinosanas sistému.
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03-0168

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

Rosuvastatinum

20 mg ABPE
pudelite N30; N100;
20 mg Al/Al blisteris
N7; N28; N14; N15;
N20; N30; N42;
N50; N56; N60;
N84; N98; N100

AstraZeneca UK
Limited,
Lielbritanija

03-0168/1B/005/G

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. . Atjaunota droSuma informacija saskana ar
droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procedtiras NL/H/PSUR/0019/005
nosléguma (11.07.2013), aktiva viela - Rosuvastatin. Zalu
apraksta papildinatas blakusparadibas ar informaciju par
periféras neiropatijas gadijjumiem un ar informaciju par
cipslu bojajumu gadijumiem, kas dazreiz komplic€jas ar
plisumiem. Pievienoto blakusparadibu biezumu nevar
noteikt péc pieejamiem datiem. Veiktas redakcionalas
izmainas. Zalu apraksts un lictosanas instrukcija saskanoti. ;
IB C.I.11.a Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
plana, saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas
saistibas un prasibas. Kompetentas iestades apstiprinata
formul&juma ieviesana.. Grupa icklauitas izmainas.Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija noforméti atbilstosi pédgjai
Eiropas Savieniba apstiprinatai standartformai, pievienota
informacija par blakusparadibu zinosanas sistému.
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03-0169

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

Rosuvastatinum

40 mg ABPE
pudelite N30; N100;
40 mg Al/Al blisteris
N7; N28; N14; N15;
N20; N30; N42;
N50; N56; N60;
N84; N98; N100

AstraZeneca UK
Limited,
Lielbritanija

03-0169/1B/005/G

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. . Atjaunota droSuma informacija saskana ar
droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procedtiras NL/H/PSUR/0019/005
nosléguma (11.07.2013), aktiva viela - Rosuvastatin. Zalu
apraksta papildinatas blakusparadibas ar informaciju par
periféras neiropatijas gadijjumiem un ar informaciju par
cipslu bojajumu gadijumiem, kas dazreiz komplic€jas ar
plisumiem. Pievienoto blakusparadibu biezumu nevar
noteikt péc pieejamiem datiem. Veiktas redakcionalas
izmainas. Zalu apraksts un lictosanas instrukcija saskanoti. ;
IB C.I.11.a Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
plana, saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas
saistibas un prasibas. Kompetentas iestades apstiprinata
formul&juma ieviesana.. Grupa icklautas izmainas. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija noforméti atbilstosi pédgjai
Eiropas Savieniba apstiprinatai standartformai, pievienota
informacija par blakusparadibu zinosanas sistému.
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3

4

5

6

7

8

29

09-0351

Crestor 5 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 5 mg

Rosuvastatinum

5 mg Al/Al blisteris
N28; N7; N14; N15;
N20; N30; N42;
N50; N56; N60;
N84; N98; N100; 5
mg ABPE pudelite
N30; N100

AstraZeneca UK
Limited,
Lielbritanija

09-0351/1B/005/G

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. . Atjaunota droSuma informacija saskana ar
droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procedtiras NL/H/PSUR/0019/005
nosléguma (11.07.2013), aktiva viela - Rosuvastatin. Zalu
apraksta papildinatas blakusparadibas ar informaciju par
periféras neiropatijas gadijjumiem un ar informaciju par
cipslu bojajumu gadijumiem, kas dazreiz komplic€jas ar
plisumiem. Pievienoto blakusparadibu biezumu nevar
noteikt péc pieejamiem datiem. Veiktas redakcionalas
izmainas. Zalu apraksts un lictosanas instrukcija saskanoti. ;
IB C.I.11.a Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
plana, saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas
saistibas un prasibas. Kompetentas iestades apstiprinata
formul&juma ieviesana.. Grupa icklaitas izmainas. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija noforméti atbilstosi pédgjai
Eiropas Savieniba apstiprinatai standartformai, pievienota
informacija par blakusparadibu zinosanas sistému.
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3

4

5

6

7

8

30

02-0014

Delufen nasal spray,
Nasal spray, solution,

Mercurius
bijodatus, Luffa,
Euphorbium,
Sinapis nigra,
Pulsatilla

30 ml Flakons N1;
20 ml Flakons N1

Richard Bittner
AG, Austrija

02-0014/1A/002

IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma
ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.; IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistemas
kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas
atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. .
Grupa icklautas izmainas. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atraSanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma
par cilvékiem paredzeto zalu farmakovigilances sistemu.

31

09-0526

Digoxicor 0,5 mg/2 ml
solution for injection or
infusion , Solution for
injection or infusion, 0,5
mg/2 ml

Digoxinum

0,5 mg/2 ml Stikla
ampula N10; N100

SIA "Briz",
Latvija

09-0526/1B/004/G

IB B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
un/vai ierobeZojumu izmainas. Citas izmainas.. Grupa
icklautas izmainas.; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava
produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienoSana). Maintta gatava produkta testa procediira.; IB
B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
(tostarp aizstasana vai pievienosana). Mainita gatava
produkta testa procediira.; IA B.II.d.1.a Stingraku
specifikacijas ierobeZojumu noteikSana galaprodukta
specifikacijai. Grupa ieklautas izmainas.; IB B.I1.d.1.z
Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. Grupa ieklautas
izmainas.; IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
procediira (tostarp aizstaSana vai pievienoSana). Mainita
gatava produkta testa procediira.; IB B.I1.d.2.d Citas
izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana
vai pievienoSana). Atjaunota gatava produkta testa
procedira.; IA B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana galaprodukta specifikacijai. Grupa
ieklautas izmainas.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/109 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
32 09-0526 |Digoxicor 0,5 mg/2 ml [Digoxinum 0,5 mg/2 ml Stikla  |SIA "Briz", 09-0526/1B/005/G |IB B.IL.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma
solution for injection or ampula N10; N100 (Latvija specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas.
infusion , Solution for Citas izmainas.. Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
injection or infusion, 0,5 gatava produkta iepakojumam (ampulam).; IB B.Il.e.2.z
mg/2 ml Gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas
parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. ;
IB B.Il.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas parametru un/vai ierobeZojumu izmainas.
Citas izmainas. ; IB B.Il.e.2.z Gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu
izmainas. Citas izmainas. ; [A B.Il.e.2.c Nebitiska
specifikacijas parametra svitro$ana no gatava produkta
primara iepakojuma specifikacijas (pieméram, novecojusa
parametra svitrosana) ; IA B.Il.e.2.c Nebiitiska specifikacijas
parametra svitro$ana no gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
svitro$ana)
33 10-0137 [Donepezil Accord 5 mg |Donepezili 5 mg ABPE pudele |Accord SE/H/0756/001/IA/ 1A C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
film-coated tablets, Film{hydrochloridum N100; 5 mg PVH/AI |Healthcare 008/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 5 mg blisteris N7; N28; Limited, kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
N30; N50; N56; Lielbritanija un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
N60; N84; N98; Procediira SE/H/XXXX/IA/177/G ieklautas izmainas.
N120 Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
34 10-0138 |Donepezil Accord 10  |Donepezili 10 mg ABPE pudele |Accord SE/H/0756/002/1A/ |TA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg film-coated tablets, |hydrochloridum N100; 10 mg Healthcare 008/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Film-coated tablets, 10 PVH/AI blisteris N7;|Limited, kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
mg N28; N30; N50; Lielbritanija un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
N56; N60; N84; Procediira SE/H/XXXX/IA/177/G ieklautas izmainas.
N98; N120 Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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Rikojuma Nr.2-20/109 pielikums Nr.3-2
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35 01-0399 |Drytec, Radionuclide Natrii molybdas  |2,5/100 GBq Stikla |GE Healthcare 01-0399/1A/004 IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma
generator, Radionuclide [[99Mo], Natrii stabin$ ar svina Limited, ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
generator pertechnetas izolacijas kartu N1; [Lielbritanija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
[99mTc] 2,5/100 GBq Stikla un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana. .
stabins$ ar urana un Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
volframa izolacijas vai izmainas.
kartu N1
36 99-1030 |Elocon 1 mg/g cream, [Mometasoni furoas|0,02 g/20 g Tabina [Merck Sharp & |99-1030/IA/004  [TA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Cream, 1 mg/g N1 Dohme B.V., ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Niderlande kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
37 99-1029 |Elocon 1 mg/g Mometasoni furoas [20 ml Plastmasas Merck Sharp &  [99-1029/1A/003 IA C.1.8.a. Farmakovigilances sist€émas kopsavilkuma
cutaneous solution, pudele N1 Dohme B.V., ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Cutaneous solution, 1 Niderlande kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
mg/g un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana
vai izmainas.
38 99-1031 |Elocon 1 mg/g ointment [Mometasoni furoas |0,02 g/20 g Tubina [Merck Sharp & ]99-1031/1A/003 IA C.1.8.a. Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma
, Ointment, 1 mg/g N1 Dohme B.V., ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Niderlande kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas

un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana
vai izmainas.
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39 09-0426 |Escitasan 10 mg film-  [Escitalopramum |10 mg Stada AT/H/0215/002/IB/|IB B.L.b.1.c_ Stingraku specifikacijas ierobezojumu
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Arzneimittel AG, [031/G noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta,
coated tablets, 10 mg blisteris N10; N14; |Vacija ko izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa, specifikacijai.
N28; N30; N50; Izmainas aktivas vielas escitaloprama oksalats specifikacija,
N56; N60; N98; kuru izmanto gatava produkta razotajs.; [A B.L.b.1. ¢ Jauna
N100; N200 specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. [zmainas aktivas vielas escitaloprama oksalats
specifikacija, kuru izmanto gatava produkta razotajs.; IA
B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
aktivas vielas raZzoS$anas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedara. ; IA
B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
testa procediira
40 09-0427 |Escitasan 20 mg film-  [Escitalopramum |20 mg Stada AT/H/0215/004/1B/|IB B.L.b.1.c_ Stingraku specifikacijas ierobezojumu
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI Arzneimittel AG, [031/G noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta,
coated tablets, 20 mg blisteris N10; N14; |Vacija ko izmanto aktivas vielas razoS$anas procesa, specifikacijai.
N28; N30; N50; Izmainas aktivas vielas escitaloprama oksalats specifikacija,
N56; N60; N98; kuru izmanto gatava produkta razotajs.; IA B.L.b.1. ¢ Jauna
N100; N200 specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,

izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Izmainas aktivas vielas escitaloprama oksalats
specifikacija, kuru izmanto gatava produkta razotajs.; IA
B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira. ; 1A
B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
testa procediira
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41 04-0203 |Esmeron 10 mg/ml Rocuronii 50 mg/5 ml Flakons [N.V. Organon, 04-0203/1A/002 IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma
solution for bromidum N12; N10 Niderlande ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
injection/infusion, kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Solution for injection, un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .

50 mg/5 ml Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.

42 98-0794 |Fluanxol Depot 20 Flupentixoli 20 mg/ml Stikla H. Lundbeck A/S, [98-0794/1A/002 IA C.1.8.a. Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma
mg/ml solution for decanoas ampula N1 Danija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
injection, Solution for kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
injection, 20 mg/ml un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. .

Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€mas plana.

43 99-0020 |Galstena oral drops, Phosphorus, 50 ml Pudelite N1; [Richard Bittner [99-0020/1A/002 IA C.1.8.a. Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma
solution, Oral drops, Carduus marianus, |20 ml Pudelite N1; [AG, Austrija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
solution Taraxacum 100 ml Pudelite N1 kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas

officinale, un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana. .
Chelidonium Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
majus, Natrium vai izmainas.; [A C.I1.8.a. Farmakovigilances sisteémas
sulfuricum kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas

atbilstosi kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sisteémas plana. .
Grupa ieklautas izmainas. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atraSanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma
par cilvékiem paredzeto zalu farmakovigilances sistemu.
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44 05-0113 |Galstena sublingual Silybum marianum,|1 UD PVH/PVDH |Richard Bittner ~ [{05-0113/1A/002 IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma
tablets, Sublingual Taraxacum aluminija blisteris  [AG, Austrija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
tablets officinale, N12; N36; N48; kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Chelidonium N24 un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana. .
majus, Natrium Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
sulfuricum, vai izmainas.; IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistemas
Phosphorus kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas
atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. .
Grupa ieklautas izmainas. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atraSanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma
par cilvékiem paredzeto zalu farmakovigilances sistemu.
45 00-0394 |Gemzar 1000 mg Gemcitabinum 1000 mg Stikla Eli Lilly Holdings |SE/H/0261/002/1A/ |T1A C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
powder for solution for flakons N1 Limited, 034/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
infusion, Powder for Lielbritanija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
solution for infusion, un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. .
1000 mg Procediira SE/H/XXXX/IA/171/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
46 00-0393 |Gemzar 200 mg powder |Gemcitabinum 200 mg Stikla Eli Lilly Holdings |SE/H/0261/001/IA/ |TIA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
for solution for infusion, flakons N1 Limited, 034/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Powder for solution for Lielbritanija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas

infusion, 200 mg

un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Procediira SE/H/XXXX/TA/171/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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47 99-0019 |Gentos oral drops, Conium 20 ml Stikla pudelite [Richard Bittner ~ [99-0019/1A/002 IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma
solution, Oral drops, maculatum, N1; 50 ml Stikla AG, Austrija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
solution Populus, Sabal pudelite N1; 100 ml kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
serrulatum, Kalii ~ |[Pudelite N1 un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
iodidum, Ferrum Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
picrinicum vai izmainas.; IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistemas
kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas
atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. .
Grupa ieklautas izmainas. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atraSanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma
par cilvékiem paredzeto zalu farmakovigilances sistemu.
48 05-0114 |Gentos sublingual Populus 1 UD PVH/PVDH |Richard Bittner  [05-0114/1A/002 IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
tablets, Sublingual tremuloides, Sabal |aluminija blisteris  [AG, Austrija ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
tablets serrulatum, N20; N40 kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Conium un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. .
maculatum, Kalium Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
iodatum, Ferrum vai izmainas.; IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas
picrinicum kopsavilkuma ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas
atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. .
Grupa ieklautas izmainas. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atraSanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma
par cilvékiem paredz&to zalu farmakovigilances sistemu.
49 98-0545 |Gracial tablets, Tablets [Desogestrelum, 1 UD Blisteris N22; |N.V. Organon, 98-0545/1A/004  |IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Ethinylestradiolum |N66; N132 Niderlande 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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50 00-0972 |Ibuprofens LMP 50 Ibuprofenum 2 g/40 g Aluminija [SIA "LMP", 00-0972/ IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma
mg/g gels, Gel, 50 mg/g tiba N1 Latvija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ieviesana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€mas plana.
51 11-0290 [lbustar Kids 100 mg/5 |lbuprofenum 4000 mg/200 ml Berlin-Chemie DE/H/2463/001/1B/|IB B.IL.f.1 z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
ml oral suspension, Oral PET pudele (briina) [AG (Menarini 003 uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmainas.
suspension, 100 mg/5 ml N1; 2000 mg/100 ml|Group), Vacija
PET pudele (brina)
N1
52 05-0635 |Infanrix polio Vaccinum 0,5 ml/deva GlaxoSmithKline |FR/H/0251/002/W [IB B.L.b.2. ¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
suspension for injection [diphtheriae, tetani, |Pilnslirce N1; N20; [Biologicals S.A., |S/64 testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
in pre-filled syringe, pertussis sine N10; 0,5 ml/deva |Belgija pievienoSana). Izmainas ieklautas procedira
Suspension for injection [cellulis ex Pilnslirce ar 1 adatu EMEA/Xxxx/WS/0392.
in pre-filled syringe elementis N1; N10; N20; 0,5
preparatum et ml/deva Pilnslirce ar
polimyelitidis 2 adatam N1; N10;
inactivatum N20
adsorbatum
53 07-0096 |Ketipinor 100 mg film- [Quetiapinum 100 mg ABPE Orion FI/H/0607/002/1A/ |1A B.Il.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai citada mark&uma
coated tablets, Film- pudele N100; 100  |Corporation, 020 izmainas vai pievienosana, tostarp produktu markesana
coated tablets, 100 mg mg PVH/PVDH Somija izmantotas krasvielas aizstaSana vai pievienosana.

aluminija blisteris
N30; N100; N60 (6
x 10); N60 (10 x 6);
N90

Apvalkotajam tabletém tiek pievienots iespiedums.
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54 07-0096 |Ketipinor 100 mg film- [Quetiapinum 100 mg ABPE Orion FI/H/0607/002/1B/ |IB C.1.3.a_ Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- pudele N100; 100  |Corporation, 018 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
coated tablets, 100 mg mg PVH/PVDH Somija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas

aluminija blisteris plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.

N30; N100; N60 (6 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram

x 10); N60 (10 x 6); RAI neiesniedz jaunus datus. Atjaunota drouma informacija

N90 saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
NL/H/PSUR/0021/004 aktivai vielai kvetiapina fumaratam.
Pievienota blakusparadiba bradikardija, veikti redakcionali
labojumi. Zalu apraksts un lictosanas instrukcija saskanoti,
korigéti atbilstosi pienemtajam standartformam.

55 07-0097 |Ketipinor 200 mg film- |Quetiapinum 200 mg PVH/PVDH |Orion FI1/H/0607/003/1A/ |IA B.Il.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai citada mark&uma
coated tablets, Film- aluminija blisteris  |Corporation, 020 izmainas vai pievieno$ana, tostarp produktu markésana
coated tablets, 200 mg N100; N30; N60 (6 |Somija izmantotas krasvielas aizsta$ana vai pievienoSana.

x 10); N60 (10 x 6); Apvalkotajam tabletém tiek pievienots iespiedums.
N90; 200 mg ABPE
pudele N100

56 07-0097 |Ketipinor 200 mg film- |Quetiapinum 200 mg PVH/PVDH |Orion FI1/H/0607/003/IB/ |IB C.I.3.a_ Izmainu veik8ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- aluminija blisteris ~ |Corporation, 018 pamatojoties uz steidzamu ar dro§umu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 200 mg N100; N30; N60 (6 |Somija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas

x 10); N60 (10 x 6);
N90; 200 mg ABPE
pudele N100

plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Atjaunota drouma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
NL/H/PSUR/0021/004 aktivai vielai kvetiapina fumaratam.
Pievienota blakusparadiba bradikardija, veikti redakcionali
labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti,
koriggti atbilstosi pienemtajam standartformam.
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57 07-0095 |Ketipinor 25 mg film-  [Quetiapinum 25 mg PVH/PVDH |Orion FI/H/0607/001/1B/ |IB C.1.3.a_ Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- aluminija blisteris ~ [Corporation, 018 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
coated tablets, 25 mg N10; N100; N6; Somija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas

N30; N60 (6 x 10); plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.

N60 (10 x 6); 25 mg 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram

ABPE pudele N100 RAI neiesniedz jaunus datus. Atjaunota drouma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
NL/H/PSUR/0021/004 aktivai vielai kvetiapina fumaratam.
Pievienota blakusparadiba bradikardija, veikti redakcionali
labojumi. Zalu apraksts un lictosanas instrukcija saskanoti,
korigéti atbilstosi pienemtajam standartformam.

58 07-0095 |Ketipinor 25 mg film-  |Quetiapinum 25 mg PVH/PVDH |Orion FI/H/0607/001/1A/ |IA B.Il.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai citada mark&uma
coated tablets, Film- aluminija blisteris ~ |Corporation, 020 izmainas vai pievieno$ana, tostarp produktu markésana
coated tablets, 25 mg N10; N100; N6; Somija izmantotas krasvielas aizsta$ana vai pievienoSana.

N30; N60 (6 x 10); Apvalkotajam tabletém tiek pievienots iespiedums.
N60 (10 x 6); 25 mg
ABPE pudele N100

59 10-0658 [Ketipinor 300 mg film- |Quetiapinum 300 mg ABPE Orion FI/H/0607/004/1A/ |IA B.Il.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai citada mark&uma
coated tablets, Film- pudele N100; 300  |Corporation, 020 izmainas vai pievieno$ana, tostarp produktu markésana
coated tablets, 300 mg mg PVH/PVDH Somija izmantotas krasvielas aizsta$ana vai pievienoSana.

aluminija blisteris
N30; N60 (10 x 6);
N90; N100; N60 (6
x 10)

Apvalkotajam tabletém tiek pievienots iespiedums.
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60 10-0658 |Ketipinor 300 mg film- |Quetiapinum 300 mg ABPE Orion FI/H/0607/004/1B/ |IB C.1.3.a_ Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- pudele N100; 300  |Corporation, 018 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
coated tablets, 300 mg mg PVH/PVDH Somija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas

aluminija blisteris
N30; N60 (10 x 6);
N90; N100; N60 (6
x 10)

plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Atjaunota drouma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
NL/H/PSUR/0021/004 aktivai vielai kvetiapina fumaratam.
Pievienota blakusparadiba bradikardija, veikti redakcionali
labojumi. Zalu apraksts un lictosanas instrukcija saskanoti,
korigéti atbilstosi pienemtajam standartformam.
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61 10-0551 |Lactulose Fresenius 670 |Lactulosum 201 g/300 mI PET pudele | Fresenius Kabi  |AT/H/0383/001/IA [IA B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
mg/ml oral solution, (k/’g%ar)nll\];;}m);dlefg’s Austria GmbH,  |/006/G gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
Oral solution, 670 g pu Austrija ; A B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas

mg/ml

(brtina) N1; N10; 670
9/1000 ml Stikla pudele
(brtina) N1; N6; 201
9/300 ml PET pudele
(balta) N1; N10; 670
g/1000 ml PET pudele
(balta) N1; N6; 134 g/200
ml Stikla pudele (briina)
N1; N10; 67 g/100 ml
Stikla pudele (briina) N1;
N10; 670 g/1000 ml PET
pudele (briina) N1; N6;
201 g/300 ml Stikla
pudele (briina) N1; N10;
134 g/200 ml PET pudele
(briina) N1; N10; 134
9/200 ml PET pudele
(balta) N1; N10; 335
9/500 ml PET pudele
(balta) N1; N10; 167,5
9/250 ml Stikla pudele
(briina) N1; N10; 67
9/100 ml PET pudele
(balta) N1; N10; 335
9/500 ml PET pudele
(briina) N1; N10; 67
9/100 ml PET pudele
(briina) N1; N10; 335
9/500 ml Stikla pudele
(briina) N1; N10

vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira. ; IA
B.II.d.1.d Nebiitiska specifikacijas parametra svitroSana no
gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana)
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62

04-0153

Larydol forte 150 mg

lozenges, Lozenges, 150

mg

Cholini salicylas

150 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N16; N8

SIA Omega
Pharma Baltics,
Latvija

04-0153/1A/002

IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma
ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.; IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistemas
kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas
atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. .
Grupa icklautas izmainas. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atraSanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma
par cilvékiem paredzeto zalu farmakovigilances sistemu.

63

97-0309

Lipanthyl 200 mg hard

capsules, Hard capsules,

200 mg

Fenofibratum

200 mg PVH/AI
blisteris N30

Laboratoires
Fournier S.A.S.,
Francija

97-0309/1B/003

IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
(tostarp aizstasana vai pievieno$ana). [zmainas gatava
produkta skidibas testa.

64

98-0299

Livial 2,5 mg tablets,
Tablets, 2,5 mg

Tibolonum

2,5 mg Blisteris N28

N.V. Organon,
Niderlande

98-0299/1A/002

IA 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.

65

95-0023

Lysthenon 20 mg/ml
solution for injection,
Solution for injection,
20 mg/ml

Suxamethonii
chloridum

100 mg/5 ml Stikla
ampula N5

Takeda Austria
GmbH, Austrija

95-0023/1A/052

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
suksametonija hloridu.
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66 03-0348 |Magvit B6 48 mg/5 mg |Magnesium, 48 mg/5 mg PVH/AI [SIA Omega 03-0348/1A/002 IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma
gastro-resistant coated  [Pyridoxini blisteris N30; N50; |Pharma Baltics, ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
tablets, Gastro-resistant [hydrochloridum N20; 48 mg/5mg  |Latvija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
coated tablets, 48 mg/5 Polietiléna pudele un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. .
mg N50 Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.; IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistemas
kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas
atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. .
Grupa ieklautas izmainas. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atraSanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma
par cilvékiem paredzeto zalu farmakovigilances sistemu.
67 97-0498 |Marvelon 150/30 Desogestrelum, 150 mcg/20 mcg N.V. Organon, 97-0498/1A/004 IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
micrograms tablets, Ethinylestradiolum |Blisteris N63; 150 [Niderlande ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Tablets, 150/30 mcg/30 mcg kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
micrograms Blisteris N21; N126 un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. .
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
68 10-0459 [Medikinet 10 mg tablets,|Methylphenidati |10 mg PVH/PVDH |Medice DE/H/2222/002/D |IA B.11.b.3.a_ Nelielas gatava produkta razoSanas procesa
Tablets, 10 mg hydrochloridum aluminija blisteris ~ |Arzneimittel C/1A/005/G izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai

N28; N30

Putter GmbH &
Co.KG, Vacija

lietoSanai ar atru aktivas vielas atbrivosanu vai Skidumiem
ickskigai lictosanai. Visparinats procesa apraksts tablesu
presésanai.
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69 10-0459 [Medikinet 10 mg tablets,|Methylphenidati |10 mg PVH/PVDH [Medice DE/H/2222/002/D |IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedira
Tablets, 10 mg hydrochloridum aluminija blisteris  [Arzneimittel C/1B/004/G (tostarp aizstasana vai pievienosana). [zmainita gatava
N28; N30 Putter GmbH & produkta analizes metodika.; IA B.I1.d.1.d Nebitiska
Co.KG, Vacija specifikacijas parametra svitroSana no gatava produkta
specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitro$ana).
Svitrota viena no gatava produkta identifikacijas metodeém.;
IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas
vietas, par serijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitrosana (ja mingta
dokumentacija). Svitrots gatava produkta razotajs.
70 10-0460 |Medikinet 20 mg tablets,|Methylphenidati |20 mg Medice DE/H/2222/003/D |IA B.IL.b.3.a_Nelielas gatava produkta razoSanas procesa
Tablets, 20 mg hydrochloridum PVDH/PE/PVH/AI |Arzneimittel C/1A/005/G izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai
blisteris N28; N30  |Putter GmbH & lictoSanai ar atru aktivas vielas atbrivoSanu vai $kidumiem
Co.KG, Vacija ickskigai lictoSanai. Visparinats procesa apraksts tablesu
presésanai.
71 10-0460 [Medikinet 20 mg tablets,|Methylphenidati |20 mg Medice DE/H/2222/003/D |IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
Tablets, 20 mg hydrochloridum PVDH/PE/PVH/AI |Arzneimittel C/IB/003 (tostarp aizstasana vai pievieno$ana). Izmainita gatava
blisteris N28; N30  [Putter GmbH & produkta analizes metodika.
Co.KG, Vacija
72 10-0447 [Medikinet 5 mg tablets, |Methylphenidati |5 mg Medice DE/H/2222/001/1B/|1B B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
Tablets, 5 mg hydrochloridum PVDH/PE/PVH/AI |Arzneimittel 003 (tostarp aizstasana vai pievieno$ana). [zmainita gatava
blisteris N28; N30 |Putter GmbH & produkta analizes metodika.
Co.KG, Vacija
73 10-0447 [Medikinet 5 mg tablets, |Methylphenidati |5 mg Medice DE/H/2222/001/IA |IA B.I1.b.3.a_ Nelielas gatava produkta razoSanas procesa
Tablets, 5 mg hydrochloridum PVDH/PE/PVH/AI |Arzneimittel /005/G izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai

blisteris N28; N30

Putter GmbH &
Co.KG, Vacija

lietoSanai ar atru aktivas vielas atbrivoSanu vai Skidumiem
iekSkigai lietoSanai. Visparinats procesa apraksts tablesu
presésanai.
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74 98-0544 |Mercilon 150/20 Desogestrelum, 150 mcg/20 meg Organon Ltd, Trija|98-0544/1A/004 IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma
micrograms tablets, Ethinylestradiolum |Blisteris N21; N63; ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Tablets, 150/20 N126 kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
micrograms un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana. .

Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.

75 02-0413 |Metastron 37 MBg/ml  [Strontii chloridum |37 MBg/1 ml Stikla |GE Healthcare 02-0413/1A/002 IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma
solution for injection,  [(89 Sr) flakons N1 Limited, ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Solution for injection, Lielbritanija kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
37 MBg/ml un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. .

Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.

76 03-0237 |Myoview 230 Tetrofosminum 10 ml Flakons N2; |GE Healthcare 03-0237/1A/002 IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
micrograms kit for N5 Limited, ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
radiopharmaceutical Lielbritanija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
preparation, Kit for un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. .
radiopharmaceutical Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
preparation, 230 pg/vial vai izmainas.

77 12-0277 |[Monoprost 50 Latanoprostum 10 mcg/0,2 ml Laboratoires FR/H/0499/001/1B/|IB B.II.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana ar

micrograms/ml eye
drops, solution, single-
dose container, Eye
drops, solution, single-
dose container, 50 pg/ml

ZBPE vienreizgjas
devas traucins N5
(1x5); N10 (2x5);
N30 (6x5); N90
(18x5)

THEA, Francija

003

atbilstoSu testa metodi.
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78 12-0214 [Montelukast Aurobindo [Montelukastum 4 mg ABPE pudele [Aurobindo PT/H/0609/001/1A/ 1A C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
4 mg chewable tablets, N30; N90; N500; 4 |Pharma (Malta) |007 izmainas.. Procedira PT/H/XXXX/IA/15/G ieklautas
Chewable tablets, 4 mg mg Limited, Malta izmainas. Farmakovigilances sistemas pamatlietas (PSMF)
PVH/PA/AL/PVH ievie$ana.
blisteris N7; N10;
N14; N20; N28;
N30; N49; N50;
N56; N60; N84;
N90; N98; N100;
N140; N200
79 12-0215 [Montelukast Aurobindo [Montelukastum 5 mg ABPE pudele |Aurobindo PT/H/0609/002/1A/ |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
5 mg chewable tablets, N30; N90; N500; 5 |Pharma (Malta) |007 izmainas.. Procediira PT/H/XXXX/IA/15/G ieklautas
Chewable tablets, 5 mg mg Limited, Malta izmainas. Farmakovigilances sist€mas pamatlietas (PSMF)
PVH/PA/AL/PVH ievieSana.
blisteris N7; N10;
N14; N20; N28;
N30; N49; N50;
N56; N60; N84;
N90; N98; N100;
N140; N200
80 00-0820 |Nasonex 50 Mometasoni furoas |50 mcg/dose ABPE [Merck Sharp &  |00-0820/IA/003  [TA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
micrograms/dose nasal flakons N140 Dohme B.V., ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
spray, suspension, Nasal Niderlande kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
spray, suspension, 50 un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana. .
pg/dose Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
81 04-0282 |Natrii iodidum [131 1] [Natrii iodidum 1 UD Kapsula N10 |GE Healthcare  [04-0282/1A/002 IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma

Diagnostic Capsules,
Capsules, 333 kBq - 3,7
MBq natrii iodidum
[1311]

Limited,
Lielbritanija

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.

28




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/109 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

82 03-0060 |Natrii iodidum [131 1] [Natrii iodidum 74 MBg/1 ml Stikla [GE Healthcare 03-0060/1A/002 IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma
solution for injection, flakons N1 Limited, ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Solution for injection, Lielbritanija kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
74 or 925 MBg/ml un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana. .

Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.

83 03-0481 |Nicerium 10 mg film-  |Nicergolinum 10 mg Blisteris N50 |Sandoz d.d., 03-0481/1A/002 IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakosSanas vietas aizstasana vai
coated tablets, Film- Slovénija pievieno$ana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.
coated tablets, 10 mg

84 03-0482 |Nicerium 30 mg Nicergolinum 30 mg Blisteris N30; |Sandoz d.d., 03-0482/1A/002 IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
capsules hard, Capsules, N60; N100 Slovénija pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.
hard, 30 mg

85 00-0577 |Noritren 25 mg film- Nortriptylinum 25 mg Polipropiléna [H. Lundbeck A/S, |00-0577/1A/002 IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma

coated tablets, Film-
coated tablets, 25 mg

traucins N100; 25
mg ABPE traucins
N100

Danija

ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificgtas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€émas plana.
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86 01-0322 |Notta oral drops, Avena sativa, 50 ml Stikla (tumsa) [Richard Bittner ]01-0322/1A/002 IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma
solution, Oral drops, Phosphorus, flakons N1; 20 ml  [AG, Austrija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
solution Chamomilla Stikla (tumsa) kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
recutita, Coffea flakons N1; 100 ml un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
arabica, Zincum  |[Stikla (tumsa) Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
valerianicum flakons N1 vai izmainas.; IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistemas
kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas
atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. .
Grupa ieklautas izmainas. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atraSanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma
par cilvékiem paredzeto zalu farmakovigilances sistemu.
87 05-0111 |Notta sublingual tablets, [Avena sativa, 1 UD PVH/PVDH |Richard Bittner [05-0111/1A/002 IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma

Sublingual tablets

Phosphorus,
Matricaria recutita,
Coffea arabica,
Zincum
isovalerianicum

aluminija blisteris
N24; N36; N12;
N48

AG, Austrija

ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificgtas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. .
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.; IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas
kopsavilkuma ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas
atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. .
Grupa ieklautas izmainas. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atraSanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma
par cilvékiem paredz&to zalu farmakovigilances sistemu.
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88 10-0476 |Nurofen for Children Ibuprofenum 4000 mg/100 ml Reckitt Benckiser |[DE/H/2206/001/IA |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Orange 200 mg/5 ml PET pudele (brtina) [(Poland) S.A., /009/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
oral suspension, Oral N1; 6000/150 ml Polija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
suspension, 200 mg/5 ml PET pudele (briina) vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N1; 2000 mg/50 ml razotaja. [zmainas ieklautas procediira
PET pudele (briina) DE/H/xxxx/1A/446/G. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
NZ1; 1200 mg/30 ml vielu (ibuprofens).; IA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas
PET pudele (briina) Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
N1 vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Izmainas icklautas procediira
DE/H/xxxx/1A/446/G. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu (ibuproféns).
89 10-0477 |Nurofen for Children Ibuprofenum 4000 mg/100 ml Reckitt Benckiser |DE/H/2206/002/1A |1A B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Strawberry 200 mg/5 mli PET pudele (briina) |(Poland) S.A., /009/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
oral suspension, Oral N1; 6000 mg/150 ml|Polija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
suspension, 200 mg/5 ml PET pudele (briina) vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N1; 2000 mg/50 ml razotdja. [zmainas icklautas procediira
PET pudele (briina) DE/H/xxxx/1A/446/G. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
N1; 1200 mg/30 ml vielu (ibuproféns).; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
PET pudele (briina) Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
N1 vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Izmainas icklautas procediira
DE/H/xxxx/1A/446/G. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu (ibuproféns).
90 05-0049 |Octanate 1000 U Factor VIII 1000 1U/10 ml Octapharma (IP) |SE/H/1070/001/1A/ [IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
powder and solvent for |coagulationis Flakons N1 Limited, 030/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
solution for injection,  [humanus Lielbritanija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas

Powder and solvent for
solution for injection,
100 1U/ml

un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sist€mas pamatlietas (PSMF) ievieSana.;
IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju
(ja min&ts dokumentacija) aizstasana vai pievienosana. Tiek
pievienots piegadatajs 30 ml tilpuma stikla pudelitém.
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91 05-0047 |Octanate 250 IU powder |Factor VIII 250 1U/5 ml Flakons [Octapharma (IP) |SE/H/1070/002/IA/ 1A C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
and solvent for solution [coagulationis N1 Limited, 030/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
for injection , Powder  [humanus Lielbritanija kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
and solvent for solution un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
for injection, 50 1U/ml Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.;
IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju
(ja min&ts dokumentacija) aizstasana vai pievienosana. Tiek
pievienots piegadatajs 30 ml tilpuma stikla pudelitem.
92 05-0048 |Octanate 500 1U powder |Factor VI1II 500 1U/10 mi Octapharma (IP) |SE/H/1070/002/1A/ 1A C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
and solvent for solution [coagulationis Flakons N1 Limited, 030/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
for injection , Powder  |humanus Lielbritanija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas

and solvent for solution
for injection, 50 1U/ml

un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.;
IA B.IL.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju
(ja min€ts dokumentacija) aizstasana vai pievienosana. Tiek
pievienots piegadatajs 30 ml tilpuma stikla pudelitém.
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93 12-0126 [Omeprazole Sandoz 10 |Omeprazolum 10 mg Al/Al blisteris|Sandoz d.d., UK/H/4500/001/IA |IA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

mg gastro-resistant N7; N14; N28; 10 |Slovénija /008/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

capsules, hard, Gastro- mg ABPE pudele izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

resistant capsule, hard, N7; N10; N14; N15; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata

10 mg N20; N28 razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
omeprazols.; 1A B.111.1.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
omeprazols.; 1A B.111.1.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 omeprazols.

94 12-0127 [Omeprazole Sandoz 20 |Omeprazolum 20 mg Al/Al blisteris|Sandoz d.d., UK/H/4500/002/1A |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

mg gastro-resistant N7; N14; 20 mg Slovénija /008/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

capsules, hard, Gastro- ABPE pudele N7; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

resistant capsule, hard, N10; N14 vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata

20 mg

razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
omeprazols.; 1A B.111.1.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. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
omeprazols.; 1A B.111.1.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 omeprazols.
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95 99-0196 |Omnipaque 518 mg/ml [lohexolum 51,8 ¢/100 ml GE Healthcare 99-0196/1A/001 IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma
solution for injection, Polipropiléna pudele |AS, Norvégija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi

Solution for injection,
518 mg/ml

N1; N10; 25,9 g/50
ml Polipropiléna
pudele N10; N1;
5,18 g/10 ml Stikla
flakons N10; 103,6
9/200 ml Stikla
pudele N6; 51,8
/100 ml Stikla
pudele N10; 7,77
g/15 ml Stikla
flakons N10; 103,6
9/200 ml
Polipropiléna pudele
N1; N10; 259 g/500
ml Polipropiléna
pudele N1; N6;
10,36 g/20 ml Stikla
flakons N6; N25;
259 g/500 ml Stikla
pudele N1; N6; 25,9
g/50 ml Stikla
pudele N10

kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
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96 99-0197 |Omnipaque 647 mg/ml {lohexolum 113,225 g/175 ml GE Healthcare 99-0197/1A/001 IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma
solution for injection, Polipropilena pudele  |AS, Norvégija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi

Solution for injection,
647 mg/ml

N1; N10; 323,5 g/500
ml Polipropiléna
pudele N1; N6; 97,05
¢/150 ml Polipropiléna
pudele N1; N10;
48,525 g/75 ml Stikla
pudele N10; 129,4
2/200 ml Polipropiléna
pudele N6; N1; 12,94
9/20 ml Stikla flakons
N6; N25; 64,7 g/100
ml Stikla pudele N10;
64,7 g/100 ml
Polipropiléna pudele
N1; N10; 32,35 g/50
ml Stikla pudele N10;
6,47 g/10 ml Stikla
flakons N10; 32,35
2/50 ml Polipropiléna
pudele N1; N10; 129,4
9/200 ml Stikla pudele
N10; 48,525 g/75 mi
Polipropiléna pudele
N1; N10; 323,5 g/500
ml Stikla pudele N6;
N1

kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
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97 99-0198 |Omnipaque 755 mg/ml {lohexolum 56,625 g/75 ml GE Healthcare 99-0198/1A/001 IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma
solution for injection, Polipropilena pudele  |AS, Norvégija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Solution for injection, N1; 132,125 g/175 ml kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Polipropiléna pudele

755 mg/ml

N1; N10; 56,625 g/75
ml Stikla pudele N10;
377,5 g/500 ml Stikla
pudele N6; N1; 37,75
2/50 ml Polipropiléna
pudele N1; N10; 26,25
g/75 ml Polipropiléna
pudele N10; 113,25
¢/150 ml Polipropiléna
pudele N1; N10; 15,1
9/20 ml Stikla flakons
N6; N25; 151 g/200 ml
Stikla pudele N6;
377,5 g/500 ml
Polipropiléna pudele
N1; N6; 75,5 g/100 ml
Polipropiléna pudele
N10; N1; 151 g/200 ml
Polipropiléna pudele
N10; N1; 37,75 g/50
ml Stikla pudele N10;
14 g/40 ml Stikla
pudele N10

un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
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98 99-0139 |Omniscan 0,5 mmol/ml [Gadodiamidum 5 mmol/10 mi GE Healthcare 99-0139/1A/003 IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma
solution for injection , Flakons N1; N10; 10|AS, Norveégija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Solution for injection, mmol/20 ml Flakons kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
0,5 mmol/ml N1; N10; 2,5 un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
mmol/5 ml Flakons Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
N1; N10; 7,5 vai izmainas.
mmol/15 ml Flakons
N1; N10; 50
mmol/100 ml Pudele
N10; N1
99 94-0192 |Original Grosser Bittner [Manna, Camphora |500 ml Stikla Richard Bittner  |94-0192/1A/002 IA C.1.8.a. Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma
Balsam solution for racemica, Myrrha, |pudelite N1; 100 ml [AG, Austrija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
internal and external Radix Zedoariae, |Stikla pudelite N1; kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
use, Solution for internal [Angelicae radix, |50 ml Stikla pudelite un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana. .
and external use Gentianae radix, N1; 250 ml Stikla Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
Myristicae semen, |pudelite N1 vai izmainas.; [A C.I1.8.a. Farmakovigilances sisteémas
Carlinae radix, kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas
Radix Liquiritiae, atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
Helenii radix, izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. .
Centaurii herba, Grupa ieklautas izmainas. Farmakovigilances atbildigas
Radix Zingiber personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
officinale PSMF atraSanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma
par cilvekiem paredzeto zalu farmakovigilances sistemu.
100 99-0184 |Ortoféna 10 mg/g gels, [Diclofenacum 400 mg/40 g SIA "LMP", 99-0184/ IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Gel, 10 mg/g natricum Aluminija tiba N1  [Latvija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi

kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana. .
Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sisteémas plana.
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101 05-0519 |Ortofena 50 mg/g gels, [Diclofenacum 2 g/40 g Aluminija [SIA "LMP", 05-0519/ IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma
Gel, 50 mg/g natricum tibina N1 Latvija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ieviesana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€mas plana.
102 98-0072 |Ovestin 500 micrograms |Estriolum 0,5 mg Blisteris N.V. Organon, 98-0072/1A/003 IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
pessaries, Pessaries, 500 N15; N25 Niderlande ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
mcg kvalificgtas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. .
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
103 08-0032 |Oxaliplatin "Ebewe" 5 [Oxaliplatinum 150 mg/30 ml Stikla |Ebewe Pharma  |AT/H/0185/001/1A [IA A.5.b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
mg/ml powder for flakons N1; 100 Ges.m.b.H /004 kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
solution for infusion, mg/20 ml Stikla Nfg.KG, Austrija Mainas iepakojuma razotdja un primaras iepakosanas vietas
Powder for solution for flakons N1; 50 adrese.
infusion, 5 mg/ml mg/10 ml Stikla
flakons N1
104 12-0155 |Oxybutynin Oxybutynini 5 mg PVH/PVDH  |Accord SE/H/1062/002/1A/ |TA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
hydrochloride Accord 5 |hydrochloridum  [aluminija blisteris  |Healthcare 005/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
mg tablets, Tablets, 5 N6; N20; N21; N28; |Limited, kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
mg N30; N50; N60; Lielbritanija un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .

N84; N100; N56; 5
mg PVH/AI blisteris
N6; N20; N21; N28;
N30; N50; N60;
N84; N100; N56

Procedira SE/H/XXXX/IA/177/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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105 10-0258 [Oxycodone HCI Oxycodoni 10 mg PVH/PVDH |Lannacher DE/H/2182/002/1B/|1B B.I1.f.1.d Gatava produkta vai atskaidita/skidinata
Lannacher 10 mg hydrochloridum aluminija blisteris  [Heilmittel 006 produkta uzglabasanas nosacTjumu izmainas
prolonged-release N7; N10; N14; N20; |Ges.m.b.H.,
tablets, Prolonged- N28; N30; N50; Austrija
release tablets, 10 mg N56; N60; N72;

N98; N100; N30
(30x1); N50 (50x1);
N56 (56x1); N60
(60x1); N72 (72x1);
N98 (98x1); N100
(100x1)

106 10-0259 |Oxycodone HCI Oxycodoni 20 mg PVH/PVDH [Lannacher DE/H/2182/003/IB/|1B B.I1.f.1.d Gatava produkta vai atskaidita/skidinata
Lannacher 20 mg hydrochloridum  |aluminija blisteris ~ |Heilmittel 006 produkta uzglabasanas nosacijumu izmainas
prolonged-release N7; N10; N14; N20; |Ges.m.b.H.,
tablets, Prolonged- N28; N30; N50; Austrija
release tablets, 20 mg N56; N60; N72;

N98; N100; N30
(30x1); N50 (50x1);
N56 (56x1); N60
(60x1); N72 (72x1);
N98 (98x1); N100
(100x1)

107 10-0260 |Oxycodone HCI Oxycodoni 40 mg PVH/PVDH |Lannacher DE/H/2182/004/1B/|1B B.IL.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/Skidinata
Lannacher 40 mg hydrochloridum  [aluminija blisteris  |Heilmittel 006 produkta uzglabasanas nosacijumu izmainas
prolonged-release N7; N10; N14; N20; |Ges.m.b.H.,
tablets, Prolonged- N28; N30; N50; Austrija
release tablets, 40 mg N56; N60; N72;

N98; N100; N30
(30x1); N50 (50x1);
N56 (56x1); N60
(60x1); N72 (72x1);
N98 (98x1); N100
(100x1)
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108 10-0257 |Oxycodone HCI Oxycodoni 5mg PVH/PVDH  [Lannacher DE/H/2182/001/IB/|I1B B.I1.f.1.d Gatava produkta vai atskaidita/skidinata
Lannacher 5 mg hydrochloridum aluminija blisteris  [Heilmittel 006 produkta uzglabasanas nosacTjumu izmainas
prolonged-release N7; N10; N14; N20; |Ges.m.b.H.,
tablets , Prolonged- N28; N30; N50; Austrija
release tablets, 5 mg N56; N60; N72;

N98; N100; N30
(30x1); N50 (50x1);
N56 (56x1); N60
(60x1); N72 (72x1);
N98 (98x1); N100
(100x1)

109 10-0261 |Oxycodone HCI Oxycodoni 80 mg PVH/PVDH [Lannacher DE/H/2182/005/IB/|1B B.I1.f.1.d Gatava produkta vai atskaidita/skidinata
Lannacher 80 mg hydrochloridum  |aluminija blisteris ~ |Heilmittel 006 produkta uzglabasanas nosacijumu izmainas
prolonged-release N7; N10; N14; N20; |Ges.m.b.H.,
tablets, Prolonged- N28; N30; N50; Austrija
release tablets, 80 mg N56; N60; N72;

N98; N100; N30
(30x1); N50 (50x1);
N56 (56x1); N60
(60x1); N72 (72x1);
N98 (98x1); N100
(100x1)

110 99-0183 |Pedeks 5 mg/g gels, Gel, [Permethrinum 200 mg/40 g SIA"LMP", 99-0183/ IA C.1.8.a. Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma
5 mglg Aluminija tiba N1; [Latvija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi

225 mg/45 g kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas

Poliméra flakons N1

un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sist€mas kopsavilkuma ievieSana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€émas plana.
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111

93-0572

Pedeks 5 mg/g skidums
arigai lietosanai,
Solution for topical
administration, 5 mg/g

Permethrinum

300 mg/60 g Flakons
N1

SIA "LMP",
Latvija

93-0572/

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

112

95-0400

Permetrins LMP 40
mg/g gels, Gel, 40 mg/g

Permethrinum

1,8 g/45 g Polim@ra
traucins N1; 1,6 g/40
g Aluminija tiba N1

SIA "LMP",
Latvija

95-0400/

IA 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 sisteémas kopsavilkuma ievieSana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana.

113

99-0486

Permetrins LMP 50
mg/g gels ar baktericidu,
Gel, 50 mg/g

Permethrinum

2 g/40 g Aluminija
tiba N1

SIA"LMP",
Latvija

99-0486/

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 kopsavilkuma ievie$ana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€émas plana.

114

97-0396

Pregnyl 5000 1U/ml
powder and solvent for
solution for injection,
Powder and solvent for
solution for injection,
5000 1U/ml

Gonadotropinum
chorionicum

5000 IU Ampula
N3; N1

N.V. Organon,
Niderlande

97-0396/1A/003

IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma
ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana. .
Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
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115

05-0367

Pretniezes 10 mg/g gels,
Gel, 10 mg/g

Diphenhydramini
hydrochloridum

300 mg/30 g
Aluminija tiba N1

SIA "LMP",
Latvija

05-0367/

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

116

00-0971

Pretsénisu 10 mg/g gels,
Gelum, 10 mg/g

Acidi undecylenici
monoethanolamidu
m

300 mg/30 g
Aluminija tiba N1

SIA LMP, Latvija

00-0971/

IA 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 kopsavilkuma ievieSana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sisteémas plana.

117

99-0657

Priorix powder and
solvent for solution for
injection in pre-filled
syringe, Powder and
solvent for solution for
injections in pre-filled
syringe

Vaccinum
morbillorum,
parotitidis et
rubellae vivum

1 deva Stikla flakons
un pilnslirce ar 2
adatam N1; N100;
N10; N25; 1 deva
Stikla flakons un
pilnslirce N1; N10;
N20; N25; N40;
N100; 1 deva Stikla
flakons un pilnslirce
ar 1 adatu N20; N40

GlaxoSmithKline
Biologicals S.A.,
Belgija

DE/H/0137/001/1A
1078/G

IA B.1b.1. d Nebutiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijas parametra svitrosana
(piem&ram, novecojusa parametra svitro$ana). [zmainas
ieklautas procediira DE/H/xxxx/IA/036/G.
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118 12-0227 |Priorix powder and Vaccinum 1 deva Stikla flakons|GlaxoSmithKline [DE/H/0137/002/1A |1A B.1.b.1. d Nebitiska aktivas vielas,
solvent for solution for  [morbillorum, un ampula N1; N10; |Biologicals S.A., |/078/G izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
injection, Powder and  [parotitidis et N20; N25; N40; Belgija razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
solvent for solution for [rubellae vivum N100 (pieméram, novecojusa parametra svitrosana). Izmainas
injection ieklautas procediira DE/H/xxxx/I1A/036/G.

119 07-0308 |Priorix-Tetra powder Vaccinum 1 deva Stikla flakons|GlaxoSmithKline |DE/H/0468/001/1A |IA B.1b.1. d Nebatiska aktivas vielas,
and solvent for solution [morbillorum, un pilnslirce ar 2 Latvia SIA, /078/G izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
for injection in pre-filled [parotitidis, rubellae |Jadatam N1; N10; 1 [Latvija razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
syringe, Powder and et varicellae vivum [deva Stikla flakons (pieméram, novecojusa parametra svitro$ana). Izmainas
solvent for solution for un pilnslirce N20; icklautas procediira DE/H/xxxx/IA/036/G.
injections in pre-filled N50; N1; N10
syringe

120 07-0307 |Priorix-Tetra powder Vaccinum 1 deva Stikla flakons|GlaxoSmithKline |DE/H/0468/002/1A [IA B.I.b.1. d Nebutiska aktivas vielas,
and solvent for solution |morbillorum, un ampula N1; N10; |Latvia SIA, 1078/G izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
for injection, Powder parotitidis, rubellae IN100; 1 deva Stikla [Latvija razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitro$ana
and solvent for solution |et varicellae vivum [flakons un flakons (piemé&ram, novecojusa parametra svitro§ana). [zmainas
for injection N1; N10; N100 ieklautas procedura DE/H/xxxx/IA/036/G.

121 98-0763 |Pumpan oral drops, Arnica montana, [100 ml Stikla Richard Bittner  |98-0763/1A/002 IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
solution, Oral drops, Convallaria pudelite N1; 20 ml  |AG, Austrija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
solution majalis, Digitalis, |Stikla pudelite N1; kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas

Crataegus, Kalium
carbonicum

50 ml Stikla pudelite
N1

un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.; IA C.I.8.a. Farmakovigilances sisteémas
kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas
atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana. .
Grupa ieklautas izmainas. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atraSanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma
par cilvékiem paredzeto zalu farmakovigilances sistemu.
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122

05-0110

Pumpan sublingual
tablets, Sublingual
tablets

Crataegus, Arnica
montana, Kalium
carbonicum,
Digitalis purpurea,
Convallaria majalis

1 UD PVH/PVDH
aluminija blisteris
N48; N12; N24;
N36

Richard Bittner
AG, Austrija

05-0110/1A/002

IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma
ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.; IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistemas
kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas
atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. .
Grupa icklautas izmainas. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atraSanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma
par cilvékiem paredzeto zalu farmakovigilances sistemu.

123

08-0340

Quetiapine Teva 200 mg
film-coated tablets, Film-

coated tablets, 200 mg

Quetiapinum

200 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
NZ1; N10; N20; N30;
N50; N60; N9O;
N100 (5x20); 200
mg
PVH/PE/Aclar/alum
nija blisteris N1;
N10; N20; N30;
N50; N60; N9O;
N100; 200 mg
ABPE pudele N100;
N250

Teva Pharma
B.V., Niderlande

UK/H/1228/004/1B
1025

IB B.L.a.1.a Aktivas vielas razo$ana izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Ph.Eur. atbilstibas sertifikats un
jaunais razotajs parstav to pasu farmacijas grupu, kuru
parstav pasreiz apstiprinatais razotajs. Tiek pievienota
aktivas vielas kvetiapina fumarats razosanas vieta.
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124 08-0342 |Quetiapine Teva 25 mg |Quetiapinum 25 mg ABPE pudele [Teva Pharma UK/H/1228/001/D |IB B.L.a.l.a Aktivas vielas raZo$ana izmantotas
film-coated tablets, Film- N100; N250; 25 mg |B.V., Niderlande |C/IB/025 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
coated tablets, 25 mg PVH/PE/Aclar/alum aktivas vielas razotdja izmainas, ja apstiprinataja
nija blisteris N1; dokumentacija neietilpst Ph.Eur. atbilstibas sertifikats un
N6; N10; N20; N30; jaunais razotajs parstav to pasu farmacijas grupu, kuru
N50; N60; N90O; parstav pasreiz apstiprinatais razotajs. Tiek pievienota
N100 (5x20); 25 mg aktivas vielas kvetiapina fumarats razoSanas vieta.
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N1; N6; N10; N20;
N30; N50; N6O;
N90; N100 (5x20)
125 09-0041 |Ramimed 10 mg tablets, [Ramiprilum 10 mg Medochemie Ltd.,|SE/H/0819/003/IB/ [IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
Tablets, 10 mg PA/AI/PVH/IAI Kipra 006/G pievienosSana. Tiek pievienota sekundaras iepako$anas vieta.;
blisteris N10; N14; IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notick jebkada(-as) nesterilu zalu
N20; N28; N30; razo$anas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju
N42; N50; N98; kontroli, primaro un sekundaro iepakosanu, aizstasana vai

N100; 10 mg PP
pudele N100; N500

pievienosana. Tiek pievienots razotajs.; IA B.Il.b.3.a_
Nelielas gatava produkta razoSanas procesa izmainas
attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai lictosanai ar atru
aktivas vielas atbrivosanu vai skidumiem iekskigai
lietosanai. Grupa SE/H/0819/1B/006/G icklautas izmainas.
Izmainas gatava produkta razoSanas procesa.; IA B.ILb.1.b
Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana.
Grupa SE/H/0819/IB/006/G ieklautas izmainas. Tiek
pievienota primaras iepakosanas vieta.; IA B.I1.b.2b2_Par
serijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana
ar s€rijas parbaudi/testeSanu. Grupa SE/H/0819/1B/006/G
ieklautas izmainas. Tiek pievienots par sé€rijas izlaidi
atbildigais razotajs.
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126 09-0039 |Ramimed 2,5 mg tablets,|Ramiprilum 2,5mg Medochemie Ltd.,|SE/H/0819/001/IB/ |IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
Tablets, 2,5 mg PAJAI/PVH/IAI Kipra 006/G pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.;
blisteris N10; N14; IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
N20; N28; N30; razo$anas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju
N42; N50; N98; kontroli, primaro un sekundaro iepakosanu, aizstasana vai

N100; 2,5 mg PP
pudele N100; N500

pievienosana. Tiek pievienots razotajs.; IA B.Il.b.3.a
Nelielas gatava produkta razoSanas procesa izmainas
attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai lietosanai ar atru
aktivas vielas atbrivosanu vai skidumiem iekskigai
lietosanai. Grupa SE/H/0819/IB/006/G icklautas izmainas.
Izmainas gatava produkta razoSanas procesa.; IA B.IL.b.1.b
Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana.
Grupa SE/H/0819/IB/006/G ieklautas izmainas. Tiek
pievienota primaras iepakosanas vieta.; IA B.I1.b.2b2 Par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana
ar s€rijas parbaudi/testeésanu. Grupa SE/H/0819/1B/006/G
icklautas izmainas. Tiek pievienots par sérijas izlaidi
atbildigais razotajs.
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127

09-0040

Ramimed 5 mg tablets,
Tablets, 5 mg

Ramiprilum

5mg
PAJAI/PVH/IAI
blisteris N10; N14;
N20; N28; N30;
N42; N50; N98;
N100; 5 mg PP
pudele N100; N500

Medochemie Ltd.,

Kipra

SE/H/0819/002/1B/

006/G

IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.;
IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notick jebkada(-as) nesterilu zalu
razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju
kontroli, primaro un sekundaro iepakosSanu, aizstaSana vai
pievienosana. Tiek pievienots razotajs.; IA B.Il.b.3.a
Nelielas gatava produkta razoSanas procesa izmainas
attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai lietosanai ar atru
aktivas vielas atbrivosanu vai skidumiem iekskigai
lietosanai. Grupa SE/H/0819/IB/006/G icklautas izmainas.
Izmainas gatava produkta razoSanas procesa.; IA B.IL.b.1.b
Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana.
Grupa SE/H/0819/IB/006/G ieklautas izmainas. Tiek
pievienota primaras iepakosanas vieta.; IA B.I1.b.2b2 Par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana
ar s€rijas parbaudi/testeésanu. Grupa SE/H/0819/1B/006/G
icklautas izmainas. Tiek pievienots par sérijas izlaidi
atbildigais razotajs.

128

98-0247

Ranisan 150 mg film-
coated tablets, Coated
tablets, 150 mg

Ranitidinum

150 mg Blisteris
N20; N30; 150 mg
Aluminija blisteris
N500

PRO.MED.CS
Praha a.s., Cehija

98-0247/1A/0001/G

IA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta.;
IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Grupa 98-0247/IA/0001/G ieklautas izmainas.
Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.
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129 08-0127 |Remens oral drops, Cimicifuga 100 ml Stikla Richard Bittner  [08-0127/IA/002 IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma
solution, Oral drops, racemosa, pudelite N1; 20 ml  |AG, Austrija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
solution Sanguinaria Stikla pudelite N1; kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
canadensis, 50 ml Stikla pudelite un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Pilocarpus, Sepia |N1 Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
officinalis, vai izmainas.; IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistemas
Lachesis kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas
atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. .
Grupa ieklautas izmainas. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atraSanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma
par cilvékiem paredzeto zalu farmakovigilances sistemu.
130 05-0115 |Remens sublingual Cimicifuga 1 UD PVH/PVDH |Richard Bittner  [05-0115/1A/002 IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
tablets, Sublingual racemosa, aluminija blisteris  [AG, Austrija ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
tablets Sanguinaria N36; N12; N24; kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
canadensis, N48 un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. .
Pilocarpus, Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
Lachesis, Sepia vai izmainas.; IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas
officinalis kopsavilkuma ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas
atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. .
Grupa ieklautas izmainas. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atraSanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma
par cilvékiem paredz&to zalu farmakovigilances sistemu.
131 99-0245 |Ringer-Lactat B. Braun [Natrii lactas, Calcii |500 ml Polietiléna |B.Braun 99-0245/ IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava

solution for infusion,
Solution for infusion

chloridum, Kalii
chloridum, Natrii
chloridum

flakons N1; N10;
1000 ml Polietiléna
flakons N1; N10

Melsungen AG,
Vacija

produkta testa procediira
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132

02-0336

Sanagels 30 mg/20 mg/g
gel, Gel, 30 mg/20 mg/g

Methyluracilum,
Lidocainum

15 g Aluminija tiba
N1

SIA "LMP",
Latvija

02-0336/

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

133

00-0494

Saroten Retard 50 mg
modified release
capsules, Modified
release capsules, 50 mg

Amitriptylinum

50 mg ABPE
traucins N100

H. Lundbeck A/S,
Danija

00-0494/1A/002

IA 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 sisteémas kopsavilkuma ievieSana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana.

134

00-0646

Sebidin 5 mg/50 mg
compressed lozenges,
Compressed lozenges, 5
mg/50 mg

Chlorhexidini
dihydrochloridum,
Acidum
ascorbicum

5 mg/50 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N20

SIA Omega
Pharma Baltics,
Latvija

00-0646/1A/003

IA 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.; [A C.I1.8.a. Farmakovigilances sisteémas
kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas
atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana. .
Grupa ieklautas izmainas. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atraSanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma
par cilvékiem paredzeto zalu farmakovigilances sistemu.
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135 10-0436 |[Septolete plus 10 mg/2 |Benzocainum, 30 ml ABPE pudele [KRKA, d.d., 10-0436/1B/001 IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
mg/ml oromucosal Cetylpyridinii N1 Novo mesto, produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala
spray, Oromucosal chloridum Slovénija laika datiem). Bija: 2 gadi; bas: 3 gadi.
spray, 10 mg/2 mg/ml
136 97-0298 |Serdolect 12 mg film-  [Sertindolum 12 mg Blisteris N28 |H. Lundbeck A/S, [97-0298/1A/001 IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma
coated tablets, Film- Danija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 12 mg kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ieviesana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€mas plana.
137 97-0299 |Serdolect 16 mg film-  |Sertindolum 16 mg Blisteris N28; |H. Lundbeck A/S, |97-0299/1A/001 IA C.1.8.a. Farmakovigilances sist€émas kopsavilkuma
coated tablets, Film- N100 Danija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 16 mg kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana.
138 97-0300 |Serdolect 20 mg film-  |[Sertindolum 20 mg Blisteris N28 [H. Lundbeck A/S, |97-0300/1A/001 IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma

coated tablets, Film-
coated tablets, 20 mg

Danija

ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sist€mas kopsavilkuma ievieSana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€émas plana.
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139 97-0296 |Serdolect 4 mg film- Sertindolum 4 mg Blisteris N30; [H. Lundbeck A/S, [97-0296/1A/001 IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma
coated tablets, Film- N100 Danija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 4 mg kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ieviesana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€mas plana.
140 97-0502 |Solpadeine 500 mg/8 Paracetamolum, 1 UD PVH/AI SIA Omega 97-0502/1A/003 IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma

mg/30 mg tablets,
Tablets, 500 mg/8
mg/30 mg

Codeini phosphas
hemihydricus,
Coffeinum

blisteris N12; N24;
N48

Pharma Baltics,

Latvija

ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificgtas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. .
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.; IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas
kopsavilkuma ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas
atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. .
Grupa ieklautas izmainas. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atraSanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma
par cilvékiem paredz&to zalu farmakovigilances sistemu.
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141

00-0467

Solpadeine Soluble 500
mg/8 mg/30 mg soluble
tablets, Soluble tablets,
500 mg/8 mg/30 mg

Coffeinum,
Codeini phosphas
hemihydricus,
Paracetamolum

1 UD Plaksnite N4,
N8; N12; N24; N60

SIA Omega
Pharma Baltics,
Latvija

00-0467/1A/003

IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma
ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.; IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistemas
kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas
atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. .
Grupa icklautas izmainas. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atraSanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma
par cilvékiem paredzeto zalu farmakovigilances sistemu.

142

00-0802

Sterofundin BG-5
solution for infusion,
Solution for infusion

Natrii chloridum,
Kalii chloridum,
Magnesii
chloridum
hexahydricum,
Natrii
dihydrogenophosp
has, Natrii lactas,
Glucosum
monohydratum

1000 ml Plastmasas
pudele N10; 500 ml
Plastmasas pudele
N10

B.Braun
Melsungen AG,
Vacija

00-0802/

IA B.IL.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procediira
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143

02-0013

Stiran drops, Solution
for oral use

Armoracia, Kalium
bichromicum,
Hydrastis, Calcium
sulfuricum,
Cinnabaris

100 ml Stikla pudele
N1; 20 ml Stikla
pudele N1; 50 ml
Stikla pudele N1

Richard Bittner
AG, Austrija

02-0013/1A/002

IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma
ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.; IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistemas
kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas
atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. .
Grupa icklautas izmainas. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atraSanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma
par cilvékiem paredzeto zalu farmakovigilances sistemu.

144

02-0337

Stomagels 5 mg/20 mg/g
gel, Gel, 5 mg/20 mg/g

Methyluracilum,
Lidocaini
hydrochloridum

15 g Aluminija tiba
N1

SIA"LMP",
Latvija

02-0337/

IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificgtas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. .
Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€émas plana.

145

01-0010

Stoptussin Fyto syrup,
Syrup

Thymi extractum
fluidum, Serpylli
extractum fluidum,
Plantaginis
extractum fluidum

100 ml Stikla
pudelite N1

TEVA Czech
Industries s.r.o.,
Cehija

01-0010/1A/002

IA B.IL.b.3.a_ Nelielas gatava produkta razoSanas procesa
izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai
lietoSanai ar atru aktivas vielas atbrivosanu vai Skidumiem
iekSkigai lietoSanai
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146 05-0547 |Strattera 10 mg hard Atomoxetinum 10 mg Blisteris N7; |Eli Lilly Holdings [UK/H/0686/002/1A |1IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
capsules, Capsules, N28; N14; N56 Limited, 1037/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
hard, 10 mg Lielbritanija kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Procediira SE/H/XXXX/TA/171/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
147 08-0155 |Strattera 100 mg hard  [Atomoxetinum 100 mg Blisteris N7; |Eli Lilly Holdings [UK/H/0686/008/1A |[TIA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
capsules, Capsules, N14; N28; N56 Limited, 1037/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
hard, 100 mg Lielbritanija kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Procediira SE/H/XXXX/IA/171/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
148 05-0548 |Strattera 18 mg hard Atomoxetinum 18 mg Blisteris N7; |Eli Lilly Holdings [UK/H/0686/003/1A |IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
capsules, Capsules, N28; N14; N56 Limited, 1037/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
hard, 18 mg Lielbritanija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Procediira SE/H/XXXX/IA/171/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
149 05-0549 |Strattera 25 mg hard Atomoxetinum 25 mg Blisteris N7; |Eli Lilly Holdings [UK/H/0686/004/1A |IA C.1.8.a. Farmakovigilances sist€émas kopsavilkuma
capsules, Capsules, N28; N14; N56 Limited, /037/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
hard, 25 mg Lielbritanija kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas

un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana. .
Procediira SE/H/XXXX/TA/171/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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150 05-0550 |Strattera 40 mg hard Atomoxetinum 40 mg Blisteris N7; [Eli Lilly Holdings |UK/H/0686/005/IA [IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
capsules, Capsules, N28; N14; N56 Limited, 1037/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
hard, 40 mg Lielbritanija kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Procediira SE/H/XXXX/TA/171/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
151 05-0551 |Strattera 60 mg hard Atomoxetinum 60 mg Blisteris N7; [Eli Lilly Holdings |UK/H/0686/006/IA [TA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
capsules, Capsules, N28; N14; N56 Limited, 1037/G ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
hard, 60 mg Lielbritanija kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Procediira SE/H/XXXX/IA/171/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
152 08-0154 |Strattera 80 mg hard Atomoxetinum 80 mg Blisteris N7; |Eli Lilly Holdings [UK/H/0686/007/1A|IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
capsules , Capsules, N14; N28; N56 Limited, 1037/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
hard, 80 mg Lielbritanija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Procediira SE/H/XXXX/IA/171/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
153 97-0497 |Sustanon 250 mg/mi Testosteroni 250 mg/1 ml Stikla |N.V. Organon, 97-0497/1A/005 IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
solution for injection,  |decanoas, ampula N1 Niderlande ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Solution for injection, [Testosteroni kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
250 mg/ml phenylpropionas, un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana. .
Testosteroni Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
isocaproas, vai izmainas.
Testosteroni
propionas
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154 10-0529 [Targin 10 mg/5 mg Oxycodoni 10 mg/5 mg ABPE  |Mundipharma DE/H/1612/001/W |IB B.Il.e.2.d Specifikacijas parametra pievieno$ana vai
prolonged release hydrochloridum,  [pudele N100; 10 GmbH, Austrija  [S/021 aizstasana gatava produkta primara iepakojuma specifikacija
tablets, Prolonged- Naloxoni mg/5 mg PVH/AI droSuma vai kvalitates apsvéruma dgl. [zmainas ietilpst
release tablets, 10 mg/5 |hydrochloridum blisteris N10; N14; procedtira DE/H/xxxx/WS/079.
mg N20; N28; N30;

N50; N56; N60;
N98; N100; N100
(10x10)

155 10-0530 |Targin 20 mg/10 mg Oxycodoni 20 mg/10 mg ABPE |Mundipharma DE/H/1612/002/W |IB B.Il.e.2.d Specifikacijas parametra pievieno$ana vai
prolonged release hydrochloridum,  |pudele N100; 20 GmbH, Austrija |S/021 aizstasana gatava produkta primara iepakojuma specifikacija
tablets, Prolonged- Naloxoni mg/10 mg PVH/AI dro$uma vai kvalitates apsvéruma dél. Izmainas ietilpst
release tablets, 20 mg/10|hydrochloridum blisteris N10; N14; procedtira DE/H/xxxx/WS/079.
mg N20; N28; N30;

N50; N56; N6O;
N98; N100; N100
(10x10)

156 10-0531 [Targin 40 mg/20 mg Oxycodoni 40 mg/20 mg Mundipharma DE/H/1612/003/W [IB B.Il.e.2.d Specifikacijas parametra pievienoSana vai
prolonged release hydrochloridum, |PVH/AI blisteris GmbH, Austrija |S/021 aizstasana gatava produkta primara iepakojuma specifikacija
tablets, Prolonged- Naloxoni N10; N14; N20; drosuma vai kvalitates apsvéruma dél. Izmainas ietilpst
release tablets, 40 mg/20 [hydrochloridum N28; N30; N50; procediira DE/H/xxxx/WS/079.
mg N56; N60; N98;

N100; N100
(10x10); 40 mg/20
mg ABPE pudele
N100

157 10-0528 |Targin 5 mg/2,5 mg Oxycodoni 5mg/2,5 mg Mundipharma DE/H/1612/004/W |IB B.Il.e.2.d Specifikacijas parametra pievieno$ana vai
prolonged release hydrochloridum,  |[PVH/AI blisteris GmbH, Austrija  |[S/021 aizstasana gatava produkta primara iepakojuma specifikacija
tablets, Prolonged- Naloxoni N10; N14; N20; droSuma vai kvalitates apsvéruma dgl. [zmainas ietilpst
release tablets, 5 mg/2,5 |hydrochloridum N28; N30; N50; procediira DE/H/xxxx/WS/079.
mg N56; N60; N98;

N100; N100

(10x10); 5 mg/2,5
mg ABPE pudele
N100
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158 96-0045 |Thymoglobuline 25 mg [Immunoglobulinu |25 mg Stikla flakons {Genzyme Europe [96-0045/IA/002/G |[IA B.II.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
powder for solution for |m anti- N1 B.V., Niderlande iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo
infusion, Powder for thymocyticum ex produktu (pieméram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda
solution for infusion, 25 [cuniculi ad usum gredzeni uz ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota
mg humanum citada plastmasa)) un kas neskar produkta informaciju ; IA
B.Il.e.7.a Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja
minéts dokumentacija) svitrosana ; IA B.Il.e.7.a Iepakojuma
komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja minéts
dokumentacija) svitrosana ; IA B.Il.e.7.a Iepakojuma
komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja minéts
dokumentacija) svitroSana
159 99-0564 |Trifas 20 mg/4 ml Torasemidum 20 mg/4 ml Ampula [Menarini 99-0564/1B/001 IB C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitate. Citas
solution for injection, N5; N25 International izmainas.. Atjaunots primara un sekundara mark&uma
Solution for injection, Operations teksts.
20 mg/4 ml Luxembourg S.A.,
Luksemburga
160 10-0639 |[Trimetazidine Teva 35 |Trimetazidinum 35 mg PVH/PVDH |Teva Pharma HU/H/0344/001/1B |IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
mg prolonged release aluminija blisteris  |B.V., Niderlande /007 nosaukuma maina Polija Bija: Trimetazidine-ratiopharm PR
tablets, Prolonged- N20; N60; N120 Bis: Trimetazidinum 123ratio
release tablets, 35 mg
161 98-0671 |Truxal 25 mg film- Chlorprothixeni 25 mg ABPE H. Lundbeck A/S, |98-0671/IA/003  [TA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
coated tablets, Film- hydrochloridum  [traucin$ N100 Danija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi

coated tablets, 25 mg

kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sist€mas kopsavilkuma ievieSana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€émas plana.
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162 98-0672 |Truxal 50 mg film- Chlorprothixeni 50 mg ABPE H. Lundbeck A/S, 198-0672/1A/003 IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma
coated tablets, Film- hydrochloridum traucin$ N50; N100 [Danija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 50 mg kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ieviesana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€mas plana.
163 08-0234 |Ultracod 500 mg/30 mg [Paracetamolum,  |500 mg/30 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0196/001/1A/|1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
tablets, Tablets, 500 Codeini phosphas |PVH/PVDH Cehija 018 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg/30 mg hemihydricus aluminija blisteris izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N10; N20; N30; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N60; N100 razotdja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
(paracetamols).
164 05-0364 |Varivax powder and Vaccinum 0,5 ml/deva Flakons |Merck Sharp &  [IT/H/0114/001/WS |IB B.1.b.2. e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
solvent for suspension [Varicellae vivum |N1; N10 Dohme Latvija  |/062 testa procediiras izmainas (tostarp aizsta$ana vai
for injection, Powder SIA, Latvija pievienoSana) ; IB B.1.b.2. e Citas aktivas vielas vai
and solvent for izejvielas/starpprodukta testa procediras izmainas (tostarp
suspension for injection aizstaSana vai pievieno§ana)
165 05-0555 |Velaxin 25 mg tablets, [Venlafaxinum 25 mg Egis HU/H/0102/001/1A|IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
Tablets, 25 mg PVH/PVdH/AI Pharmaceuticals |/024 starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas
blisteris N30 (3 PLC, Ungarija vietas, par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas

x10); N60 (6 x 10)

kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja min&ta
dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas izlaidi atbildigais
razotajs: Egis Pharmaceutical Plc., 1106 Budapest
Kereszturi ut 30-38, Ungarija
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166 05-0556 |Velaxin 37,5 mg tablets, [Venlafaxinum 37,5mg Eqis HU/H/0102/002/IA |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
Tablets, 37,5 mg PVH/PVdH/AI Pharmaceuticals |/024 starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas
blisteris N28 (2 x  |PLC, Ungarija vietas, par serijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
14); N56 (4 x 14) kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrots par serijas izlaidi atbildigais
razotajs: Egis Pharmaceutical Plc., 1106 Budapest
Kereszturi ut 30-38, Ungarija
167 05-0557 |Velaxin 50 mg tablets, [Venlafaxinum 50 mg Eqis HU/H/0102/003/IA |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
Tablets, 50 mg PVH/PVdH/AI Pharmaceuticals |/024 starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas
blisteris N30 (3 X  |PLC, Ungarija vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotdja un par s€rijas
10); N60 (6 X 10) kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitrosana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas izlaidi atbildigais
razotajs: Egis Pharmaceutical Plc., 1106 Budapest
Kereszturi ut 30-38, Ungarija
168 05-0558 |Velaxin 75 mg tablets, [Venlafaxinum 75 mg Egis HU/H/0102/004/1A |TA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
Tablets, 75 mg PVH/PVdH/AI Pharmaceuticals |/024 starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas
blisteris N28 (2 X  |PLC, Ungarija vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas

14); N56 (4 X 14)

kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitrosana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas izlaidi atbildigais
razotajs: Egis Pharmaceutical Plc., 1106 Budapest
Kereszturi ut 30-38, Ungarija
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169 12-0319 |Vellofent 133 Fentanylum 133 mcg Aziende Chimiche|SE/H/1177/002/1A/ [IA C.18.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana, par

micrograms subl ingual PA/AI/PVH//AI Riunite Angelini 004/G farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot

tablets. Subli | blisteris N3: N4: E kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas

ablets, su m_gua ISteris ! ! rancesco - plana. . Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana; IA

tablets, 133 micrograms N15; N30; 133 mcg [A.C.R.A.F. C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana, par
PA/AI/PVH//AIIPET S.p.A., Itélija farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
blisteris N3: N4: kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas
N15: N30 plana. . Grupa SE/H/1177/002/1A/004/G ieklautas izmainas.

Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana; IA C.1.8.a.
Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci
atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. . Grupa
SE/H/1177/002/1A/004/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ieviesana; IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas
kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai
izmainas farmakovigilances sistémas plana. . Grupa
SE/H/1177/002/1A/004/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana; IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas
kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai
izmainas farmakovigilances sistémas plana. . Grupa
SE/H/1177/002/1A/004/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ieviesana; IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas
kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai
izmainas farmakovigilances sisteémas plana. . Grupa
SE/H/1177/002/1A/004/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.; IA C.1.8.a. Farmakovigilances sist€émas
kopsavilkuma ieviesana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai
izmainas farmakovigilances sistémas plana. . Grupa
SE/H/1177/002/1A/004/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana
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170 12-0320 |Vellofent 267 Fentanylum 267 mcg Aziende Chimiche|SE/H/1177/003/1A/ |1A C.18.a. Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma ievieSana, par
micrograms subl ingual PA/AI/PVH//AI Riunite Angelini 004/G farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
. . . kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas
tablets, Sublingual blisteris N3; N4;  |F ! g
ablets, su m_gua ISteris ' ! rancesco - plana. . Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana; IA
tablets, 267 micrograms N15; N30; 267 mcg [A.C.R.A.F. C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana, par
PA/AI/PVH//AIIPET S.p.A., Itélija farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
blisteris N3: N4: kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas
N15: N30 plana. . Grupa SE/H/1177/003/1A/004/G ieklautas izmainas.

Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.; IA C.1.8.a.
Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci
atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. . Grupa
SE/H/1177/003/1A/004/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ieviesa; IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistemas
kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai
izmainas farmakovigilances sistémas plana. . Grupa
SE/H/1177/003/1A/004/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana; IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas
kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai
izmainas farmakovigilances sistémas plana. . Grupa
SE/H/1177/003/1A/004/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ieviesana.; IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas
kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai
izmainas farmakovigilances sisteémas plana. . Grupa
SE/H/1177/003/1A/004/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.; IA C.1.8.a. Farmakovigilances sist€émas
kopsavilkuma ieviesana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai
izmainas farmakovigilances sistémas plana. . Grupa
SE/H/1177/003/1A/004/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ieviesana.
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171 12-0321 |Vellofent 400 Fentanylum 400 mcg Aziende Chimiche|SE/H/1177/004/1A/ 1A C.L8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana, par
micrograms sublingual PA/AI/PVH//AIPET |Riunite Angelini 004/G farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
. . . . . kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas
tablets, Sublingual blisteris N3; N4; Francesco - s L - : o
: plana. . Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana; IA
tablets, 400 micrograms N15; N30; 400 mcg |A.C.R.AF.

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

S.p.A., Italija

C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas
plana. . Grupa SE/H/1177/004/1A/004/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.; IA C.1.8.a.
Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci
atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. . Grupa
SE/H/1177/004/1A/004/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ieviesana; IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas
kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai
izmainas farmakovigilances sistémas plana. . Grupa
SE/H/1177/004/1A/004/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana; IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas
kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai
izmainas farmakovigilances sistémas plana. . Grupa
SE/H/1177/004/1A/004/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ieviesana; IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas
kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai
izmainas farmakovigilances sisteémas plana. . Grupa
SE/H/1177/004/1A/004/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.; IA C.1.8.a. Farmakovigilances sist€émas
kopsavilkuma ieviesana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai
izmainas farmakovigilances sistémas plana. . Grupa
SE/H/1177/004/1A/004/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana
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172 12-0322 |Vellofent 533 Fentanylum 533 mcg Aziende Chimiche|SE/H/1177/005/1A/ [IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana, par
micrograms sublingual PA/AI/PVH//AI/PET |IRiunite Angelini 004/G farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
. . . . . kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas
tablets, Sublingual blisteris N3; N4; Francesco - - e . 3 >
: plana. . Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana; IA
tablets, 533 micrograms N15; N30; 533 mcg |A.C.R.A.F.

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

S.p.A., Italija

C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas
plana. . Grupa SE/H/1177/005/1A/004/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.; IA C.1.8.a.
Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci
atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. . Grupa
SE/H/1177/005/1A/004/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ieviesana; IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas
kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai
izmainas farmakovigilances sistémas plana. . Grupa
SE/H/1177/005/1A/004/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana; IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas
kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai
izmainas farmakovigilances sistémas plana. . Grupa
SE/H/1177/005/1A/004/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ieviesana; IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas
kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai
izmainas farmakovigilances sisteémas plana. . Grupa
SE/H/1177/005/1A/004/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.; IA C.1.8.a. Farmakovigilances sist€émas
kopsavilkuma ieviesana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai
izmainas farmakovigilances sistémas plana. . Grupa
SE/H/1177/005/1A/004/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana
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173 12-0318 |Vellofent 67 Fentanylum 67 mcg Aziende Chimiche|SE/H/1177/001/1A/ [IA C.18.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana, par
micrograms sublingual PA/AI/PVH//AI/PET |IRiunite Angelini 004/G farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
. . . . . kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas
tablets, Sublingual blisteris N3; N4; Francesco - - e . 3 >
. plana. . Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana; IA
tablets, 67 micrograms N15; N30; 67 mcg |A.C.R.AF.

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

S.p.A., Italija

C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas
plana. . Grupa SE/H/1177/001/1A/004/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.; IA C.1.8.a.
Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci
atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. . Grupa
SE/H/1177/001/1A/004/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ieviesana; IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas
kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai
izmainas farmakovigilances sistémas plana. . Grupa
SE/H/1177/001/1A/004/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana; IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas
kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai
izmainas farmakovigilances sistémas plana. . Grupa
SE/H/1177/001/1A/004/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ieviesana; IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas
kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai
izmainas farmakovigilances sisteémas plana. . Grupa
SE/H/1177/001/IA/004/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.; IA C.1.8.a. Farmakovigilances sist€émas
kopsavilkuma ieviesana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai
izmainas farmakovigilances sistémas plana. . Grupa
SE/H/1177/001/1A/004/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana
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1 2 3 4 5 6 7 8
174 12-0323 |Vellofent 800 Fentanylum 800 mcg Aziende Chimiche|SE/H/1177/006/1A/ [IA C.18.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana, par
micrograms sublingual PA/AI/PVH//AI/PET |IRiunite Angelini 004/G farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
. . . . . kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas
tablets, Sublingual blisteris N3; N4; Francesco - - e . 3 >
: plana. . Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana; IA
tablets, 800 micrograms N15; N30; 800 mcg |A.C.R.A.F.

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

S.p.A., Italija

C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas
plana. . Grupa SE/H/1177/006/1A/004/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.; IA C.1.8.a.
Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci
atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. . Grupa
SE/H/1177/006/1A/004/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ieviesana; IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas
kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai
izmainas farmakovigilances sistémas plana. . rupa
SE/H/1177/006/1A/004/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana; IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas
kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai
izmainas farmakovigilances sistémas plana. . Grupa
SE/H/1177/006/1A/004/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ieviesana; IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas
kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai
izmainas farmakovigilances sisteémas plana. . Grupa
SE/H/1177/006/1A/004/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.; IA C.1.8.a. Farmakovigilances sist€émas
kopsavilkuma ieviesana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai
izmainas farmakovigilances sistémas plana. . Grupa
SE/H/1177/006/1A/004/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ieviesan

65




Izmainas Latvijas Zalu registra
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175 05-0228 |Videx EC 400 mg gastro{Didanosinum 400 mg Blisteris Bristol-Myers FR/H/0034/015/1A/]1A A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
resistant hard capsules, N30; N60 Squibb 093/G starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas
Gastro-resistant Gyogyszerkereske vietas, par serijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
capsules, hard, 400 mg delmi Kft., kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
Ungarija paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrota gatava produkta kvalitates
kontroles vieta.; IA B.I1.b.2.a S€rijas parbaudes/testéSanas
vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota sérijas
parbaudes vieta.
176 99-0485 |Virogels 3 mg/10 mg/g [Pini aetheroleum, |15 g Aluminija tiba [SIA "LMP", 99-0485/ IA C.1.8.a. Farmakovigilances sist€émas kopsavilkuma
gels, Gel, 3 mg/10 mg/g [Silbiolum N1 Latvija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi

kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sisteémas plana.
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1 2 3 4 5 6 7 8
177 03-0188 |Visipaque 550 mg/ml lodixanolum 82,5 g/150 ml GE Healthcare 03-0188/1A/002 IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma
solution for injection, Polipropilena pudele  |AS, Norvégija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi

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
2/50 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

kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
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178

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/002

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

179

01-0097

Zoxon 4 mg tablets,
Tablets, 4 mg

Doxazosinum

4 mg PVH/PVdH/AI
blisteris N30; N100

Zentiva, k.s.,
Cehija

01-0097/1A/002

IA 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 doksazosina
sertifikats.
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1 2 3 4 5 6 8
180 02-0026 |Havrix 1440 ELISA Virus hepatitidis A |1440 ELISA units/1 [GlaxoSmithKline 0. Bezmaksas kltidu labojums. Zalu apraksta 4.8.
units/ml suspension for [inactivatum ml Stikla pilnslirce |Biologicals S.A., apaks$punkta sadala "P&cregistracijas dati" punkta "Iminas
injection, Suspension for bez pievienotas Belgija sistémas trauc&jumi" "seruma slimiba" labota ka "seruma
injection, 1440 ELISA adatas N1; 1440 slimibai lidzigas reakcijas."
U/ml ELISA units/1 ml
Stikla pilnslirce ar
pievienotu adatu N1
181 96-0351 |Havrix 720 ELISA Virus hepatitidis A |0,5 ml Stikla GlaxoSmithKline 0. Bezmaksas kltidu labojums. Zalu apraksta 4.8.
Units/0,5 ml suspension |inactivatum pilnslirce ar Biologicals S.A., apaks$punkta sadala "P&cregistracijas dati" punkta "Iminas
for injection, Suspension pievienotu adatu N1;|Belgija sist€mas traucgjumi" "seruma slimiba" labota ka "seruma
for injection, 720 0,5 ml Stikla slimibai lidzigas reakcijas."
ELISA U/0,5 ml pilnslirce bez
pievienotas adatas
N1
182 01-0315 |Mycosyst 150 mg hard |Fluconazolum 150 mg PVH/AI Gedeon Richter 0. Bezmaksas kladu labojums. Atjaunota informacija

capsules, Hard capsules,
150 mg

blisteris N1; N2; N4

Plc., Ungarija

lietosanas instrukcija.

Humano zalu
novértésanas nodalas
vaditaja vietniece

D. Peiseniece
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