Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/111 pielikums Nr.3-2

Reg. Zalu nosaulfums, zalu Aktivas vielas Informacija par Reglftrz_lcljas 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 11-0076 |Alprazolam Orion 0,5 |Alprazolamum 0,5 mg ABPE Orion FI/H/0752/002/1A/ |1A B.I1.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana
mg tablets, Tablets, 0,5 traucin$ N20; N30; |Corporation, 007/G no gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas
mg N50; N100 Somija (piem&ram, novecojusa parametra svitrosana). Grupa

ieklauta izmaina.; IA B.Il.e.2.z Gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu
izmainas. Citas izmainas.. Grupa ieklauta izmaina.; [A
B.IL.e.2.c Nebiitiska specifikacijas parametra svitroSana no
gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas
(piem&ram, novecojusa parametra svitrosana). Grupa
ieklauta izmaina.; IA B.Il.e.7.a Iepakojuma komponensu vai
ieri¢u piegadataju (ja minéts dokumentacija) svitrosana ; [A
B.II.e.3.b Citas izmainas gatava produkta primara
iepakojuma testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosSana). Grupa ieklauta izmaina.; [A B.Il.e.3.b Citas
izmainas gatava produkta primara iepakojuma testa
procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana). Grupa
ieklauta izmaina.; IA B.Il.e.3.b Citas izmainas gatava
produkta primara iepakojuma testa procediira (tostarp
aizstaSana vai pievienoSana). Grupa ieklauta izmaina.
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2 11-0077

Alprazolam Orion 1 mg
tablets, Tablets, 1 mg

Alprazolamum

1 mg ABPE traucins
N20; N30; N50;
N100

Orion
Corporation,
Somija

FI/H/0752/003/1A/
007/G

IA B.Il.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra svitrosana
no gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas
(pieméram, novecojusa parametra svitrosana). Grupa
icklauta izmaina.; IA B.Il.e.2.c Nebitiska specifikacijas
parametra svitroSana no gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijas (piemeéram, novecojusa parametra
svitro$ana). Grupa icklauta izmaina.; [A B.Il.e.2.z Gatava
produkta primara iepakojuma specifikacijas parametru
un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. Grupa
ieklauta izmaina.; IA B.Il.e.7.a Iepakojuma komponensu vai
ieri¢u piegadataju (ja minéts dokumentacija) svitrosana ; [A
B.Il.e.3.b Citas izmainas gatava produkta primara
iepakojuma testa procediira (tostarp aizstaSana vai
pievienoSana). Grupa ieklauta izmaina.; IA B.Il.e.3.b Citas
izmainas gatava produkta primara iepakojuma testa
procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana). Grupa
icklauta izmaina.; IA B.Il.e.3.b Citas izmainas gatava
produkta primara iepakojuma testa procediira (tostarp
aizstaSana vai pievienoSana). Grupa ieklauta izmaina.

3 05-0629

Androgel 25 mg gel in
sachet, Gel in sachet, 25
mg

Testosteronum

25 mg/2,5 g Pacina
N1; N2; N7; N10;
N14; N28; N30;
N50; N60; N9O;
N100

Laboratoires
Besins
International,
Francija

FR/H/0203/001/1A/
021/G

IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta.; IA B.IL.b.1.b Primaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana. Tiek
pievienota primaras iepakosanas vieta.; [A B.IL.b.1.a
Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana.
Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota sekundaras
iepakosanas vieta.; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas
aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienota primaras
iepakoSanas vieta.
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4 05-0630 |Androgel 50 mg gel in  [Testosteronum 50 mg/5 g Pacina Laboratoires FR/H/0203/002/1A/|1A B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
sachet, Gel in sachet, 50 N1; N2; N7; N10; Besins 021/G pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
mg N14; N28; N30; International, sekundaras iepakosanas vieta.; IA B.IL.b.1.b Primaras
N50; N60; N90O; Francija iepakosanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek
N100 pievienota primaras iepakosanas vieta.; IA B.IL.b.1.a
Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai pievienosana.
Grupa icklauta izmaina. Tiek pievienota sekundaras
iepakosanas vieta.; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas
aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienota primaras
iepakoSanas vieta.
5 09-0493 |ARTIZIA 75 Gestodenum, 0,075 mg/0,02 mg |Zentiva, k.s., CZ/H/0281/001/IB/|1B B.IL.f.1al Uzglabasanas laika saisinasana gatavajam
micrograms/20 Ethinylestradiolum |PVH/AI blisteris Cehija 008 produktam, kas iepakots pardosanai. Tiek saisinats
micrograms coated N21; N63 uzglabasanas laiks gatavajam produktam. Bija: 4 gadi; biis: 3
tablets, Coated tablets, gadi.
75 ng/20 pg
6 03-0344 |Bisakodils-Nizfarm 10 [Bisacodylum 10 mg AAS "Nizfarm" [03-0344/1A/002 IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
mg suppositories, Kontiiriepakojums  |parstavnieciba, produkta testa procediira
Suppositories, 10 mg N5; N10 Latvija
7 12-0218 [Bisolpront 200 mg/30  |lbuprofenum, 200 mg/30 mg Boehringer UK/H/4352/001/IB |IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
mg film-coated tablets, |Pseudoephedrini |PVH/PVDH Ingelheim /006/G nosaukuma maina Austrija. Bija: Mucocold 200mg/30mg
Film-coated tablets, 200 |hydrochloridum aluminija blisteris  |International Filmtabletten Biis: BoxaGrippal 200mg/30mg Filmtabletten;
mg/30 mg N10; N20 GmbH, Vacija IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirtd) izmainas . Grupa
UK/H/4352/IB/006/G ieklautas izmainas. Zalu nosaukuma
Spanija. Bija:Agripina 200mg/30mg comprimidos
recubiertos con pelicula Biis: Bisolgrip Ibuprofeno
200mg/30mg comprimidos recubiertos con pelicula
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8 05-0245 |Chloe 35 micrograms/2 |Ethinylestradiolum,|35 mcg/2 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0105/001/1A/|1A C.1.1.a. Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lieto§anas
mg film-coated tablets, |Cyproteroni acetas [PVH/AI blisteris Cehija 016 instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvertésanas
Film-coated tablets, 35 N28; N84 (3 x 28) procediiras atzinumu, ja zales ietilpst procediiras darbibas
micrograms /2 mg joma. Tiek pievienota informacija par nevélamo
blakusparadibu zinosanu. 4.4 apakspunkts papildinats ar
bridinajumiem par asinsrites trauc€jumiem un migrénas
lekmém. Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
9 08-0204 |Chlophazolin 150 Clonidini 150 mcg PVH/AI SIA "Briz", 08-0204/1B/014 IB B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
micrograms tablets, hydrochloridum blisteris N50 Latvija un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.
Tablets, 150 mcg
10 05-0462 |Citalopram Actavis 20 [Citalopramum 20 mg PVH/PVDH |Actavis Nordic  |DK/H/0762/002/1A [TA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,

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

aluminija blisteris
N28; N10; N14;
N20; N30; N50;
N56; N98; N100; 20
mg ABPE pudelite
N30; N60; N100;
N250; N500

A/S, Danija

/045/G

starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitrosana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrota gatava produkta primaras
iepakosanas vieta.; 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 citalopramu.; IA A.5.a Par s@rijas izlaidi atbildiga
razotaja nosaukuma un/vai adreses izmainas. Par s€rijas
izlaidi atbildiga razotaja, primara un sekundara iepakotaja
nosaukuma maina.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas
vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un
par s@rijas kontroli atbildiga uzn€muma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Grupa DK/H/0762/1A/045/G ieklautas
izmainas. Tiek svitrota gatava produkta sekundaras
iepakoSanas vieta.
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11 05-0462 |Citalopram Actavis 20 [Citalopramum 20 mg PVH/PVDH |Actavis Nordic  |DK/H/0762/002/IB |IB C.I.3.a_ Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg film-coated tablets, aluminija blisteris ~ |A/S, Danija 1044 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
Film-coated tablets, 20 N28; N10; N14; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
mg N20; N30; N50; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.

N56; N98; N100; 20 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram

mg ABPE pudelite RAI neiesniedz jaunus datus. Atjaunota drouma informacija

N30; N60; N100; saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama

N250; N500 droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
SE/H/PSUR/0015/002 aktivajai vielai citalopramam.
Iek]auts bridinajums par slégta kakta glaukomas risku;
pievienota informacija par mijiedarbibu ar zaleém, kas
samazina kalija un magnija Iimeni asinis; izmainas droSuma
informacija par mijiedarbibu ar pimozidu, atgriezeniskajiem
selektivajiem MAO-A inhibitoriem un neiroleptikiem. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti, korigéti
atbilstosi pienemtajam standartformam.

12 05-0085 |Citramon P tablets, Acidum 1 UD PVH/AI AAS "Nizfarm" [05-0085/I1A/001 IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Tablets acetylsalicylicum, [blisteris N20 (2x10); |parstavnieciba, sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

Paracetamolum, N10 (1x10); N60 Latvija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

Coffeinum (6x10) vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotdja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
acetilsalicilskabi.

13 99-0011 |Concor 10 mg film- Bisoprololi 10 mg PVH/AI Merck KGaA, 99-0011/1B/003 IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedira
coated tablets, Film- fumaras kalendarais blisteris |Vacija (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Testa metodes tidens
coated tablets, 10 mg N28; 10 mg PVH/AI satura noteik$anai gatavaja produkta pievienosana.

blisteris N30; N50;
N100

14 99-0010 |Concor 5 mg film- Bisoprololi 5 mg PVH/AI Merck KGaA, 99-0010/1B/003 IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira

coated tablets, Film- fumaras kalendarais blisteris |Vacija (tostarp aizstasana vai pievienosana). Testa metodes Gidens

coated tablets, 5 mg

N28; 5 mg PVH/AI
blisteris N30; N50;
N100

satura noteikSanai gatavaja produkta pievienosana.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/111 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

15 02-0168 |Concor COR 2,5 mg Bisoprololi 2,5 mg Blisteris Merck KGaA, 02-0168/1B/003 IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
film-coated tablets, Film{fumaras N30; N100 Vacija (tostarp aizstasana vai pievienosana). Testa metodes Gidens
coated tablets, 2,5 mg satura noteik$anai gatavaja produkta pievienosana.

16 02-0169 |Concor COR 5 mg film- |Bisoprololi 5 mg Blisteris N30; |Merck KGaA, 02-0169/1B/003 IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedira
coated tablets, Film- fumaras N100 Vacija (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Testa metodes tidens
coated tablets, 5 mg satura noteik$anai gatavaja produkta pievienosana.

17 98-0547 |Curosurf 80 mg/ml Phospholipida ex 120 mg/1,5 ml Chiesi 98-0547/1A/014  |1A C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
endotracheopulmonary [pulmonibus suum |Flakons N1; N2; 240(Farmaceutici izmainas.. Redakcionali sakartota, un noforméta atbilstos$i
instillation, suspension, mg/3 ml Flakons N1 |S.p.A., Italija speka esosai Eiropas Savienibas valstis pienemtajai jaunakai
Endotracheopulmonary standarta formai informacija zalu apraksta un lietoSanas
instillation, suspension, instrukcija. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.
80 mg/ml

18 05-0050 |Diaprel MR 30 mg Gliclazidum 30 mg PVH/AI Les Laboratoires |FR/H/0171/001/1A/|IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
modified release tablets, blisteris N30; N120; |Servier, Francija [052/G izmainas.. Procediira FR/H/XXXX/IA/037/G ieklautas
Modified-release tablets, N60; N7; N10; N14; izmainas. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
30 mg N20; N28; N56; ievieSana.

N84; N90; N100;
N112; N180; N500

19 09-0536 |DIAPREL MR 60 mg [Gliclazidum 60 mg PVH/AI Les Laboratoires |FR/H/0171/002/1A/|IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
modified-release tablets, blisteris N7; N10;  |Servier, Francija [052/G izmainas.. Procediira FR/H/XXXX/IA/037/G ieklautas
Modified-release tablets, N14; N15; N20; izmainas. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
60 mg N28: N30; N56; ievieSana.

N60; N84; N9O;
N100; N112; N120;
N180; N500
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20 05-0043 |Diclac 1% gel, Gel, 1% [Diclofenacum 1 g/100 g Aluminija [Sandoz d.d., 05-0043/1A/002 IA B.I1.d.1.h Dokumentacijas atjauno$ana, lai panaktu
natricum tiba N1; 0,25 g/25 g [Slovénija atbilstibu atjaunotajai visparigajai Eiropas Farmakopejas
Aluminija tiba N1; monografijai gatavajam produktam.
0,5 g/50 g Aluminija
tiba N1
21 01-0008 |Efloran 400 mg tablets, [Metronidazolum ]400 mg Stikla KRKA d.d., Novo |01-0008/1A/001 IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Tablets, 400 mg pudelite Mesto, Slovénija sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
(dzintarkrasas) N10 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Atjaunots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats par aktivo vielu metronidazolu.
22 99-1030 |Elocon 1 mg/g cream, [Mometasoni furoas 0,02 g/20 g Tubina [Merck Sharp &  ]99-1030/1A/003 IA B.Il.c.4.a Nelielas izmainas farmakopeja neieklautas
Cream, 1 mg/g N1 Dohme B.V., paligvielas sintéze vai ekstrah&Sana (ja aprakstits
Niderlande dokumentacija)
23 09-0193 |Enalapril Vitabalans 10 [Enalaprili maleas |10 mg Al/Al blisteris|Vitabalans Oy, FI/H/0729/002/1B/ |IB C.1.3.a_ Izmainu veik8ana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg tablets, Tablets, 10 N28:; N30; N56; Somija 012 pamatojoties uz steidzamu ar dro§umu saistitu ierobeZojumu,
mg N60; N98; N100 zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Harmonizéta droSuma
informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem 2013. gada janvari. Zalu apraksta apaksSpunkta
4.2 pievienota informacija par lietoSanas veidu; apak$punkta
4.8 precizets blakusparadibu sadalijums atbilstosi MedDRA
organu sisteému klasifikacijai un pievienots aicinajums zinot
par blakusparadibam. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
24 09-0193 |Enalapril Vitabalans 10 [Enalaprili maleas |10 mg Al/Al blisteris|Vitabalans Oy, FI/H/0729/002/1A/ |1A B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas

mg tablets, Tablets, 10
mg

N28; N30; N56;
N60; N98; N100

Somija

011

apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reiz€ém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
pievienots jauns s€rijas apjoms gatavajam produktam.
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25

09-0194

Enalapril Vitabalans 20
mg tablets, Tablets, 20
mg

Enalaprili maleas

20 mg Al/Al blisteris
N28; N30; N56;
N60; N98; N100

Vitabalans Oy,
Somija

FI/H/0729/003/1B/

012

IB C.1.3.a_ Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Harmonizéta drosuma
informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem 2013. gada janvari. Zalu apraksta apakSpunkta
4.2 pievienota informacija par lietoSanas veidu; apak$punkta
4.8 precizets blakusparadibu sadalijums atbilstosi MedDRA
organu sisteému klasifikacijai un pievienots aicinajums zinot
par blakusparadibam. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

26

09-0194

Enalapril Vitabalans 20
mg tablets, Tablets, 20
mg

Enalaprili maleas

20 mg Al/Al blisteris
N28; N30; N56;
N60; N98; N100

Vitabalans Oy,
Somija

FI/H/0729/003/1A/

011

IA B.IL.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas
apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
pievienots jauns s€rijas apjoms gatavajam produktam.

27

09-0192

Enalapril Vitabalans 5
mg tablets, Tablets, 5
mg

Enalaprili maleas

5 mg Al/Al blisteris
N28; N30; N56;
N60; N98; N100

Vitabalans Oy,
Somija

FI/H/0729/001/1B/

012

IB C.I.3.a_ Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Harmonizéta dro§uma
informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem 2013. gada janvari. Zalu apraksta apakSpunkta
4.2 pievienota informacija par lietosanas veidu; apakspunkta
4.8 precizets blakusparadibu sadalijums atbilstosi MedDRA
organu sisteému klasifikacijai un pievienots aicinajums zinot
par blakusparadibam. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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28 09-0192 |Enalapril Vitabalans 5 |Enalaprili maleas |5 mg Al/Al blisteris |Vitabalans Oy, FI/H/0729/001/1A/ |1A B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas
mg tablets, Tablets, 5 N28; N30; N56; Somija 011 apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reiz€ém
mg N60; N98; N100 salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
pievienots jauns s€rijas apjoms gatavajam produktam.
29 02-0303 |Epirubicin Ebewe 2 Epirubicini 200 mg/100 ml Ebewe Pharma  |02-0303/IA/003/G |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml solution for hydrochloridum Stikla flakons N1;  |Ges.m.b.H sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
injection, Solution for 100 mg/50 ml Stikla |Nfg.KG, Austrija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
injection, 2 mg/ml flakons N1; 50 vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
mg/25 ml Stikla razotaja. Atjaunots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
flakons N1; 10 mg/5 sertifikats par aktivo vielu epirubicina hidrohloridu. ; IA
ml Stikla flakons N1 B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotdja. Atjaunots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats par aktivo vielu epirubicina hidrohloridu. ; IA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotdja. Atjaunots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats par aktivo vielu epirubicina hidrohloridu. ; IB
B.II1.2.z Izmaina, ko izdara, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Citas izmainas.
30 11-0095 |[Gabapentin Aurobindo |Gabapentinum 100 mg Aurobindo UK/H/1165/001/IA |IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
100 mg capsules, hard, PAJAI/PVH/IAI Pharma Limited, |/006 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Capsule, hard, 100 mg blisteris N10; N20; |Lielbritanija kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
N30; N50; N60; un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
N90; N100; N200; Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
100 mg ABPE
pudelite N100;
N200; N1000




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/111 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
31 11-0096 |Gabapentin Aurobindo |Gabapentinum 300 mg Aurobindo UK/H/1165/002/IA |IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
300 mg capsules, hard, PAJAI/PVH/IAI Pharma Limited, |/006 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Capsule, hard, 300 mg blisteris N10; N20; |Lielbritanija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
N30; N50; N60; un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana. .
N90; N100; N200; Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
300 mg ABPE
pudelite N100;
N200; N1000
32 11-0097 |[Gabapentin Aurobindo |Gabapentinum 400 mg Aurobindo UK/H/1165/003/IA |IA C.1.8.a. Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma
400 mg capsules, hard, PA/AI/PVH/IAI Pharma Limited, [/006 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Capsule, hard, 400 mg blisteris N10; N20; |Lielbritanija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
N30; N50; N60; un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
N90; N100; N200; Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
N300; 400 mg
ABPE pudelite
N100; N200; N300;
N500
33 04-0341 |Gasec Gastrocaps 10 mg|Omeprazolum 10 mg ABPE pudele |Mepha Lda., 04-0341/1A/004/G 1A B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
gastro-resistant capsules, N14; N28 Portugale sertifikata iesniegSana par izejmaterialu/reagentu/

hard, Gastro-resistant
capsules, hard, 10 mg

starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja.
Tiek iesniegts jauns paligvielas zelatina sertifikats no pasreiz
apstiprinata razotaja.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
vai jauna razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatina
sertifikats no pasreiz apstiprinata razotaja.
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34 96-0146 |Gasec Gastrocaps 20 mg|Omeprazolum 20 mg ABPE pudele [Mepha Lda., 96-0146/1A/004/G [IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
gastro-resistant capsules, N7; N14; N28; N56 [Portugale sertifikata iesnieg$ana par izejmaterialu/reagentu/
hard, Gastro-resistant starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
capsules, hard, 20 mg procesd/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna raZotaja.

Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatina sertifikats no pasreiz
apstiprinata razotaja.; IA B.II1.1.b2 Jauna Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
vai jauna razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatina
sertifikats no pasreiz apstiprinata razotaja.

35 04-0342 |Gasec Gastrocaps 40 mg|Omeprazolum 40 mg ABPE pudele [Mepha Lda., 04-0342/1A/004/G 1A B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
gastro-resistant capsules, N14; N28 Portugale sertifikata iesnieg8ana par izejmaterialu/reagentu/
hard, Gastro-resistant starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
capsules, hard, 40 mg procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja.

Tiek iesniegts jauns paligvielas zelatina sertifikats no pasreiz
apstiprinata razotaja.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
vai jauna razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatina
sertifikats no pasreiz apstiprinata razotaja.

36 09-0537 |GLICLAZIDE MR Gliclazidum 60 mg PVH/AI Les Laboratoires |[FR/H/0172/002/IA/|IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
SERVIER 60 mg blisteris N7; N10;  |Servier, Francija [053/G izmainas.. Procediira FR/H/XXXX/IA/037/G ieklautas
modified-release tablets, N14; N15; N20; izmainas. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Modified-release tablets, N28; N30; N56; ievieSana.

60 mg N60; N84; N90;
N100; N112; N120;
N180; N500
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37 11-0039 |Glydium 60 mg Gliclazidum 60 mg PVH/AI Les Laboratoires |FR/H/0336/002/1A/|IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
modified release tablets, blisteris N7; N10;  |Servier, Francija [014/G izmainas.. Procediira FR/H/XXXX/TA/037/G ieklautas
Modified-release tablets, N14; N15; N20; izmainas. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
60 mg N28; N30; N56; ievie$ana.
N60; N84; N9O;
N100; N112; N120;
N180; N500
38 10-0210 |[Glucose Baxter 10% Glucosum 25 g/250 ml Viaflo [Baxter Healthcare |UK/H/1839/001/IB [IB B.IL.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
solution for infusion, maiss N30; N36; Ltd., Lielbritanija |/011 iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo
Solution for infusion, N1; 50 g/500 ml produktu (piem&ram, nopemamu vacinu krasa, krasu koda
10% Viaflo maiss N20; gredzeni uz ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota
N24; N1; 100 citada plastmasa)) un kas neskar produkta informaciju
9/1000 ml Viaflo
maiss N10; N12; N1
39 05-0160 |Hexicon 16 mg Chlorhexidini 16 mg PVH/PE AAS "Nizfarm" [05-0160/IA/001 IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
vaginalie supozitoriji, |digluconas blisteris N10 parstavnieciba, sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Vaginal suppositories, Latvija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
16 mg vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas hlorheksidina
diglukonata skiduma sertifikats.
40 00-0520 |Hioksizons 10 mg/30 Hydrocortisoni 10 g Aluminija tiba |AAS "Nizfarm" [00-0520/1A/001 IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/g ziede, Ointment, |acetas, N1 parstavnieciba, sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
10 mg/30 mg/g Oxytetracyclini Latvija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
hydrochloridum vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
oksitetraciklina hidrohloridu.
41 10-0500 [Ibandronic acid Acidum 150 mg Portfarma ehf, UK/H/3376/001/IA |IA A.1 Registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma un/vai
Portfarma 150 mg film- |ibandronicum PAJAI/PVH/IAI Islande /008 adreses izmainas. Tiek mainita registracijas apliecibas

coated tablets, Film-
coated tablets, 150 mg

blisteris N1; N3

Tpasnieka adrese Italija. Bija: DOC Generici S.r.1, Via
Manuzio 7, 20124 Milano, Italija. biis: DOC Generici S.r.1,
Via Turati 40, 20121 Milano, Italija.
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42 07-0322 |Immunine Baxter 1200 [Factor 1X 1200 IU Stikla Baxter AG, AT/H/0177/003/IB/|IB B.1.a.3.z Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma
IU powder and solvent [coagulationis flakons N1 Austrija 028 (tostarp s@rijas apjoma diapazona) izmainas. Citas izmainas.
for solution for injection [humanus
or infusion , Powder and
solvent for solution for
injection or infusion,
1200 IU

43 07-0322 |Immunine Baxter 1200 [Factor IX 1200 IU Stikla Baxter AG, AT/H/0177/003/IB/|IB B.1.b.2. ¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
IU powder and solvent [coagulationis flakons N1 Austrija 029/G testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
for solution for injection {humanus pievienosana) ; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta
or infusion , Powder and testa procediira (tostarp aizstaana vai pievieno$ana). Grupa
solvent for solution for ieklauta izmaina.
injection or infusion,
1200 IU

44 07-0321 |Immunine Baxter 600  [Factor 1X 600 1U Stikla Baxter AG, AT/H/0177/002/1B/|IB B.l.a.3.z Aktivas vielas vai starpprodukta sérijas apjoma
IU powder and solvent |coagulationis flakons N1 Austrija 028 (tostarp s€rijas apjoma diapazona) izmainas. Citas izmainas.
for solution for injection |humanus
or infusion, Powder and
solvent for solution for
injection or infusion,
600 1U

45 07-0321 |Immunine Baxter 600  [Factor 1X 600 IU Stikla Baxter AG, AT/H/0177/002/1B/|IB B.1.b.2. e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
IU powder and solvent [coagulationis flakons N1 Austrija 029/G testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
for solution for injection [humanus pievienosana) ; IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta

or infusion, Powder and
solvent for solution for
injection or infusion,
600 IU

testa procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana). Grupa
iek]auta izmaina.
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46 13-0055 |[ltivas 100 mg film- Imatinibum 100 mg PVH/PVDH |SIA "Briz", 13-0055/IA/002/G |IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
coated tablets, Film- aluminija blisteris  [Latvija pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.;
coated tablets, 100 mg N20; N30; N60; IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
N90; N120; N180; pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.
100 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N20; N30;
N60; N90; N120;
N180
47 13-0056 |Itivas 400 mg film- Imatinibum 400 mg PVH/PVDH (SIA "Briz", 13-0056/1A/002/G |IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
coated tablets, Film- aluminija blisteris  |Latvija pievienosSana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.;
coated tablets, 400 mg N10; N30; N60; IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
N90; 400 mg pievienosSana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N10; N30;
N60; N9O
48 03-0090 |Katadolon 100 mg hard |Flupirtini maleas [100 mg PVH/AI Teva Pharma 03-0090/1A/002 IA C.1.1.a. Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lietoSanas

capsules, Capsules,
hard, 100 mg

blisteris N10; N30;
N50

B.V., Niderlande

instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvértésanas
procediiras atzinumu, ja zales ietilpst procediiras darbibas
joma. Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana
ar Direktivas 2001/83/EC 107.i panta EK parveértésanas
procediras (05.09.2013) lémumu C(2013)5788 aktivajai
vielai flupirtins. Konkretiz&tas indikacijas, ieklauts
bridinajums, ka nedrikst lietot bérniem un pusaudziem
jaunakiem par 18 gadiem; pievienota kontrindikacija, ka
nedrikst lietot pacienti ar paslaik esoSu aknu slimibu un
alkoholiki, pievienots bridinajums, ka jaizvairas no flupirtina
un citu zalu, par kuram zinams, ka tas izraisa aknu
bojajumus, vienlaicigas lietoSanas; precizets blakusparadibu
biezums. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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49 10-0620 [Meropenem Hospira 1 g [Meropenemum 1 g Stikla flakons Hospira UK DK/H/1699/002/IB |IB B.L.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
powder for solution for N10; N1 Limited, /005/G parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/ starpprodukta/
injection or infusion, Lielbritanija reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,

Powder for solution for
injection or infusion, 1 g

ierobezojumiem. Citas izmainas.. Grupa ieklauta izmaina.;
IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.. Grupa
icklauta izmaina.; IB B.l.a.1.z Aktivas vielas razoSanas
procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
razotaja izmainas vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas izmainas. ; IB
B.l.a.3.a_ Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma
(tostarp s€rijas apjoma diapazona) palielinasanas lidz 10
reiz€m salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu.
Grupa ieklauta izmaina.; IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Grupa ieklauta izmaina.

15




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/111 pielikums Nr.3-2

3

4

5

6

7

8

50

10-0621

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

Meropenemum

500 mg Stikla
flakons N10; N1

Hospira UK
Limited,
Lielbritanija

DK/H/1699/001/1B
/005/G

IB B.Lb.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/ starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
ierobezojumiem. Citas izmainas.. Grupa ieklauta izmaina.;
IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.. Grupa
icklauta izmaina.; IB B.l.a.1.z Aktivas vielas razoSanas
procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
razotaja izmainas vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas izmainas. ; IB
B.l.a.3.a_ Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma
(tostarp s€rijas apjoma diapazona) palielinasanas lidz 10
reiz€m salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu.
Grupa ieklauta izmaina.; IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Grupa ieklauta izmaina.

51

10-0633

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

Meropenemum

1 g Stikla flakons
NZ1; N10

Ranbaxy UK Ltd.,
Lielbritanija

IE/H/0203/002/1B/
005

IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
izmainas.. Atbilstosi nosacTjumam péc parregistracijas tiek
precizéta informacija par zalu sagatavosanu lietoSanai
apaks$punkta 4.2 un 6.6. LietoSanas instrukcija un zalu
apraksts saskanoti.
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52 10-0633 [Meropenem Ranbaxy 1 |Meropenemum 1 g Stikla flakons Ranbaxy UK Ltd.,|IE/H/0203/002/IA/ |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,

g powder for solution N1; N10 Lielbritanija 006 starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas

for injection or infusion, vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas

Powder for solution for kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai

injection or infusion, 1 g paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrots par serijas izlaidi atbildigs
razotdjs. ; 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). Tiek svitrots par s€rijas izlaidi atbildigs
razotajs.

53 10-0634 |Meropenem Ranbaxy |Meropenemum 500 mg Stikla Ranbaxy UK Ltd.,|IE/H/0203/001/IB/ [IB C.I.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas
500 mg powder for flakons N1; N10 Lielbritanija 005 izmainas.. Atbilsto$i nosacijumam p&c parregistracijas tiek
solution for injection or precizéta informacija par zalu sagatavosanu lietoSanai
infusion, Powder for apaks$punkta 4.2 un 6.6. LietoSanas instrukcija un zalu
solution for injection or apraksts saskanoti.
infusion, 500 mg

54 10-0634 |Meropenem Ranbaxy  |Meropenemum 500 mg Stikla Ranbaxy UK Ltd.,|IE/H/0203/001/IA/ |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,

500 mg powder for flakons N1; N10 Lielbritanija 006 starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepako$anas

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

vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitrosana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas izlaidi atbildigs
razotdjs. ; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja min&ta
dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas izlaidi atbildigs
razotajs.
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55 12-0206 |[Montelukast Fair-Med [Montelukastum 10 mg Al/Al blisteris|Fair-Med NL/H/2274/003/D |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
10 mg film-coated N28 Healthcare C/1A/002 starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas
tablets, Film-coated GmbH, Vacija vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
tablets, 10 mg kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrots par serijas izlaidi atbildigais
razotajs ar s€rijas kontroli, sekundara un primara
iepakoSanas vieta.
56 12-0207 |Montelukast Fair-Med 4 |Montelukastum 4 mg Al/Al blisteris |Fair-Med NL/H/2274/001/D |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
mg chewable tablets, N28 Healthcare C/1A/002 starpprodukta vai gatava produkta raZzotnes, iepakoSanas
Chewable tablets, 4 mg GmbH, Vacija vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotdja un par s€rijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitrosana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas izlaidi atbildigais
razotdjs ar sérijas kontroli, sekundara un primara
iepakoSanas vieta.
57 12-0208 [Montelukast Fair-Med 5 [Montelukastum 5 mg Al/Al blisteris |Fair-Med NL/H/2274/002/D |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
mg chewable tablets, N28 Healthcare C/1A/002 starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas

Chewable tablets, 5 mg

GmbH, Vacija

vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitrosana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas izlaidi atbildigais
razotdjs ar sérijas kontroli, sekundara un primara
iepakoSanas vieta.
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Rikojuma Nr.2-20/111 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
58 05-0451 |Natrii Chloridum Baxter [Natrii chloridum 10,9 %/500 ml Viaflo [Baxter Healthcare |UK/H/0485/001/IB |IB B.IL.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
0,9 % solution for maisin$ N20; N1;  [Ltd., Lielbritanija |/049 iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo
infusion, Solution for 0,9 %/250 ml Viaflo produktu (pieméram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda
infusion, 0,9 % maisin$ N30; N1; gredzeni uz ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota
0,9 %/50 ml Viaflo citada plastmasa)) un kas neskar produkta informaciju
maisin$ N50; N1;
0,9 %/1000 ml
Viaflo maisin$ N10;
NZ1; 0,9 %/100 ml
Viaflo maisin$ N50;
N1
59 07-0015 |Noliprel Arginine 2,5  [Perindoprili 2,5 mg/0,625 mg Les Laboratoires [FR/H/0130/003/1A |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg/0,625 mg film- argininum, Polipropiléna Servier, Francija [086/G izmainas.. Procediira FR/H/XXXX/1A/037/G ieklautas
coated tablets, Film- Indapamidum traucins N14 (1x14); izmainas. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
coated tablets, 2,5 N20 (1x20); N28 ievieSana.
mg/0,625 mg (1x28); N30 (1x30);
N50 (1x50); N56
(2x28); N60 (2x30);
N90 (3x30); N100
(2x50); N500
(10x50)
60 07-0016 |Noliprel Forte Arginine |Perindoprili 5 mg/1,25 mg Les Laboratoires |[FR/H/0130/004//IA|IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
5 mg/1,25 mg film- argininum, Polipropiléna Servier, Francija |/086/G izmainas.. Procediira FR/H/XXXX/IA/037/G ieklautas
coated tablets, Film- Indapamidum traucins$ N14 (1x14); izmainas. Farmakovigilances sist€mas pamatlietas (PSMF)

coated tablets, 5
mg/1,25 mg

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

levieSana.

19



Izmainas Latvijas Zalu registra
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61 09-0050 |Noliterax 10 mg/2,5 mg [Perindoprili 10 mg/2,5 mg Les Laboratoires |FR/H/0345/001/1A/|IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
film-coated tablets, Film4argininum, Konteiners N14; Servier, Francija [023/G izmainas.. Procedira FR/H/XXXX/IA/037/G ieklautas
coated tablets, 10 Indapamidum N20; N28; N30; izmainas. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
mg/2,5 mg N50; N56; N60; ievieSana
N90; N100; N500
62 09-0249 |Oxcarbazepine Teva Oxcarbazepinum [150 mg PVH/PVDH | Teva Pharma UK/H/1304/001/IA |IA A.5.b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates

150 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 150 mg

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

B.V., Niderlande

/006/G

kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Mainas razotaja adrese.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un
par sérijas kontroli atbildiga uzp€muma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrota primaras iepakoSanas vieta
Italija.; IA A.5.b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Mainas razotaja nosaukums.; IA A.5.a Par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja nosaukuma un/vai adreses izmainas. Bija:
IVAX Pharmaceuticals s.r.o., Ostravska 29, ¢.p.305, Opava
— Komarov, CZ — 74770, Cehija; biis: TEVA Czech
Industries s.r.o., Ostravska 29, ¢.p.305, Opava — Komarov,
CZ — 74770, Cehija.
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63

09-0250

Oxcarbazepine Teva
300 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 300 mg

Oxcarbazepinum

300 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N1; N30; N50; N56;
N100; N200; N500

Teva Pharma
B.V., Niderlande

UK/H/1304/002/1A
/006/G

IA A.5.b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Mainas razotaja adrese.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakosSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un
par s€rijas kontroli atbildiga uzneémuma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minta
dokumentacija). Tiek svitrota primaras iepakosanas vieta
Italija.; IA A.5.b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Mainas razotaja nosaukums.; [A A.5.a Par sérijas izlaidi
atbildiga razotaja nosaukuma un/vai adreses izmainas. Bija:
IVAX Pharmaceuticals s.r.o., Ostravska 29, ¢.p.305, Opava
— Komarov, CZ — 74770, Cehija; biis: TEVA Czech
Industries s.r.o., Ostravska 29, ¢.p.305, Opava — Komarov,
CZ — 74770, Cehija.

64

09-0251

Oxcarbazepine Teva
600 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 600 mg

Oxcarbazepinum

600 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N1; N30; N50; N56;
N100; N200; N500

Teva Pharma
B.V., Niderlande

UK/H/1304/003/1A
/006/G

IA A.5.b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Mainas razotaja adrese.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un
par serijas kontroli atbildiga uzn€muma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrota primaras iepakosanas vieta
Italija.; IA A.5.b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Mainas razotaja nosaukums.; IA A.5.a Par sérijas izlaidi
atbildiga razotaja nosaukuma un/vai adreses izmainas. Bija:
IVAX Pharmaceuticals s.r.o., Ostravska 29, ¢.p.305, Opava
— Komarov, CZ — 74770, Cehija; biis: TEVA Czech
Industries s.r.o., Ostravska 29, ¢.p.305, Opava — Komarov,
CZ — 74770, Cehija.
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Rikojuma Nr.2-20/111 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
65 11-0101 |Ozzion 20 mg gastro-  [Pantoprazolum 20 mg ABPE pudele [Zentiva, k.s., CZ/H/0521/001/1B/|1B B.L.b.1.d Nebitiska aktivas vielas,
resistant tablets, Gastro- N14; N28; 20 mg  |Cehija 012/G izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
resistant tablets, 20 mg Neilona/Al/PVH/AI razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
blisteris N14; N28 (pieméram, novecojusa parametra svitrosana) . Grupa
ieklauta izmaina.; IB 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 pantoprazola natrija seskvihidrats.
66 11-0102 |[Ozzion 40 mg gastro-  |Pantoprazolum 40 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0521/002/1B/]1B B.1.b.1.d Nebitiska aktivas vielas,
resistant tablets, Gastro- Neilona/Al/PVH/AI |Cehija 012/G izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
resistant tablets, 40 mg blisteris N14; N28; razosanas procesa, specifikacijas parametra svitro$ana
N90; 40 mg ABPE (piem&ram, novecojusa parametra svitrosana) . Grupa
pudele N14; N28 ieklauta izmaina.; IB 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 pantoprazola natrija seskvihidrats.
67 05-0316 |Paclitaxel-Teva 6 mg/ml |Paclitaxelum 300 mg/50 ml Pharmachemie NL/H/0604/001/1B/|IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira

concentrate for solution
for infusion, 30 mg/5
ml, Concentrate for
solution for infusion, 6
mg/ml

Flakons N1; 100
mg/16,7 ml Flakons
N1; 30 mg/5 ml
Flakons N1

B.V., Niderlande

033

(tostarp aizstasana vai pievienoSana)
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68 03-0145 |Panzynorm forte-N film-[Lipasum, 1 UD Blisteris N30; |KRKA d.d., Novo|03-0145/1B/002/G [IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
coated tablets, Coated [Amylasum, N100; N10 Mesto, Slovénija perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
tablets Proteasum pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu) ; A
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
pankreatina pulveri.
69 10-0487 |Perindopril Perindoprili 10 mg/2,5 mg Les Laboratoires |FR/H/0346/001/1A/|IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
arginine/Indapamide argininum, Konteiners N14; Servier, Francija [017/G izmainas.. Procediira FR/H/XXXX/1A/037/G ieklautas
Servier 10 mg/2,5 mg Indapamidum N20; N28; N30; izmainas. Farmakovigilances sistémas pamatlictas (PSMF)
film-coated tablets, Film- N50; N56; N60; ievieSana.
coated tablets, 10 N90; N100; N500
mg/2,5 mg
70 07-0017 |Perindopril Perindoprili 2,5 mg/0,625 mg Les Laboratoires |FR/H/0131/003/IA/|IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
Arginine/Indapamide  [argininum, Polipropiléna Servier, Francija |076/G izmainas.. Procediira FR/H/XXXX/1A/037/G ieklautas
Servier 2,5 mg/0,625 mg|Indapamidum traucins N14 (1x14); izmainas. Farmakovigilances sisttémas pamatlietas (PSMF)
film-coated tablets, Film- N20 (1x20); N28 ievieSana
coated tablets, 2,5 (1x28); N30 (1x30);
mg/0,625 mg N50 (1x50); N56
(2x28); N60 (2x30);
N90 (3x30); N100
(2x50); N500
(10x50)
71 99-0231 |Plaquenil 200 mg film- |Hydroxychloroquin|200 mg PVH/AI Sanofi-aventis 99-0231/1B/004 IB B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava

coated tablets, Film-
coated tablets, 200 mg

i sulfas

blisteris N60

Latvia SIA,
Latvija

produkta razo$ana izmantota starpprodukta razosanas
procesa izmainas . Nelielas izmainas gatava produkta
razo$anas procesa.
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72 05-0399 |Plasmalyte solution for |Natrii chloridum, |500 ml Viaflo Baxter Healthcare |UK/H/0483/001/1B |IA B.Il.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
infusion, Solution for Kalii chloridum,  |maisin$ N1; 1000 ml [Ltd., Lielbritanija [/034 iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo
infusion Magnesii Viaflo maisin$ N1 produktu (pieméram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda

chloridum gredzeni uz ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota
hexahydricum, citada plastmasa)) un kas neskar produkta informaciju
Natrii gluconas,

Natrii acetas

trihydricum

73 00-0523 |Prednisolone "Nizfarm" |Prednisolonum 50 mg/10 g AAS "Nizfarm" [00-0523/1A/001 IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
5 mg/g ziede, Ointment, Aluminija tiba N1 |parstavnieciba, sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
5 mglg Latvija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
prednizolonu.

74 05-0264 |Prestarium 10 mg film- |Perindoprili 10 mg Polipropiléna |Les Laboratoires |[FR/H/0265/003/1A/|1A C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
coated tablets, Film- argininum traucin$ N30; N5;  [Servier, Francija [043/G izmainas.. Procediira FR/H/XXXX/IA/037/G ieklautas
coated tablets, 10 mg N10; N14; N20; izmainas. Farmakovigilances sist€mas pamatlietas (PSMF)

N50; N60; N9O; ievieSana.
N100; N120; N500

75 10-0270 |PRESTARIUM 10 mg |Perindoprili 10 mg Konteiners  |Les Laboratoires |[FR/H/0265/006/IA/|1A C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas

orodispersible tablets, |argininum N5 (1x5); N10 Servier, Francija [043/G izmainas.. Procediira FR/H/XXXX/1A/037/G ieklautas

Orodispersible tablets,
10 mg

(1x10); N14 (1x14);
N20 (1x20); N30
(1x30); N50 (1x50);
N60 (2x30); N90
(3x30); N100
(2x50); N120
(4x30); N500
(10x50)

izmainas. Farmakovigilances sistémas pamatlictas (PSMF)
ievieSana.
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76 05-0262 |Prestarium 2,5 mg film- [Perindoprili 2,5 mg Polipropiléna|Les Laboratoires |FR/H/0265/001/1A/|IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
coated tablets, Film- argininum traucin$ N30; N5;  [Servier, Francija [043/G izmainas.. Procedira FR/H/XXXX/IA/037/G ieklautas
coated tablets, 2,5 mg N10; N14; N20; izmainas. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

N50; N60; N9O; ievie$ana.
N100; N120; N500

77 10-0268 |PRESTARIUM 2,5 mg |Perindoprili 2,5 mg Konteiners  [Les Laboratoires |FR/H/0265/004/1A/|1IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
orodispersible tablets, [argininum N5 (1x5); N10 Servier, Francija |043/G izmainas.. Procediira FR/H/XXXX/IA/037/G ieklautas
Orodispersible tablets, (1x10); N14 (1x14); izmainas. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
2,5mg N20 (1x20); N30 ievieSana.

(1x30); N50 (1x50);
N60 (2x30); N90
(3x30); N100
(2x50); N120
(4x30); N500
(10x50)

78 05-0263 |Prestarium 5 mg film-  |Perindoprili 5 mg Polipropiléna |Les Laboratoires |[FR/H/0265/002/1A/|1A C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas
coated tablets, Film- argininum traucin$ N30; N5;  [Servier, Francija [043/G izmainas.. Procediira FR/H/XXXX/IA/037/G ieklautas
coated tablets, 5 mg N10; N14; N20; izmainas. Farmakovigilances sist€mas pamatlietas (PSMF)

N50; N60; N9O; ievie$ana.
N100; N120; N500

79 10-0269 |PRESTARIUM 5mg |Perindoprili 5 mg Konteiners N5 [Les Laboratoires |FR/H/0265/005/1A/|IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas

orodispersible tablets, |argininum (1x5); N10 (1x10); |Servier, Francija [043/G izmainas.. Procediira FR/H/XXXX/1A/037/G ieklautas

Orodispersible tablets, 5
mg

N14 (1x14); N20
(1x20); N30 (1x30);
N50 (1x50); N60
(2x30); N90 (3x30);
N100 (2x50); N120
(4x30); N500
(10x50)

izmainas. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ieviesana.
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80 07-0018 |Prestarium Combi Perindoprili 5 mg/1,25 mg Les Laboratoires |FR/H/0131/004/1A/|IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
Arginine 5 mg/1,25 mg |argininum, Polipropiléna Servier, Francija [076/G izmainas.. Procedira FR/H/XXXX/IA/037/G ieklautas
film-coated tablets , Indapamidum traucins N14 (1x14); izmainas. Farmakovigilances sistemas pamatlietas (PSMF)
Film-coated tablets, 5 N20 (1x20); N28 ievieSana.
mg/1,25 mg (1x28); N30 (1x30);

N50 (1x50); N56
(2x28); N60 (2x30);
N90 (3x30); N100
(2x50); N500
(10x50)

81 12-0326 |Quetiapine Teva 150 mg|Quetiapinum 150 mg ABPE Teva Pharma UK/H/2074/005/1A |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
prolonged-release pudele N60; 150 mg |B.V., Niderlande [/009/G starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas
tablets, Prolonged- PVH/Aclar/Al vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
release tablets, 150 mg blisteris N10; N20; kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai

N30; N50; N50 paligvielas piegadataja) svitrosana (ja mingta

(50x1); N56; N60; dokumentacija). Tiek svitrots par serijas izlaidi atbildigais

N90; N100 razotajs.; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
gatava produkta testa procediira. Papildinats gatava produkta
testa procediiras apraksts kvetiapina noteikSanai.

82 12-0030 |Quetiapine Teva 200 mg|Quetiapinum 200 mg ABPE Teva Pharma UK/H/2074/002/1A|IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
prolonged-release traucin$ N60; 200  [B.V., Niderlande |/009/G starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas

tablets, Prolonged-
release tablets, 200 mg

mg PVH/Aclar/Al
blisteris N10; N30;
N50; N50 (1x50);
N56; N60; N9O;
N100; N20

vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitrosana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas izlaidi atbildigais
razotajs.; A B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
gatava produkta testa procediira. Papildinats gatava produkta
testa procediiras apraksts kvetiapina noteikSanai.
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83 12-0031 |Quetiapine Teva 300 mg|Quetiapinum 300 mg ABPE Teva Pharma UK/H/2074/003/IA |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
prolonged-release traucin$ N60; 300  [B.V., Niderlande [/009/G starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas
tablets, Prolonged- mg PVH/Aclar/Al vietas, par serijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
release tablets, 300 mg blisteris N10; N30; kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai

N50; N50 (1x50); paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta

N56; N60; N90O; dokumentacija). Tiek svitrots par serijas izlaidi atbildigais

N100; N20 razotajs.; IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
gatava produkta testa proceduira. Papildinats gatava produkta
testa procediiras apraksts kvetiapina noteiks$anai.

84 12-0032 |Quetiapine Teva 400 mg|Quetiapinum 400 mg Teva Pharma UK/H/2074/004/1A |TA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
prolonged-release PVH/Aclar/Al B.V., Niderlande [/009/G starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas
tablets, Prolonged- blisteris N10; N30; vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
release tablets, 400 mg N50; N50 (1x50); kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai

N56; N60; N9O; paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta

N100; N20; 400 mg dokumentacija). Tiek svitrots par serijas izlaidi atbildigais

ABPE traucins N60 razotajs.; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
gatava produkta testa procediira. Papildinats gatava produkta
testa procediiras apraksts kvetiapina noteikSanai.

85 12-0029 |Quetiapine Teva 50 mg |Quetiapinum 50 mg ABPE Teva Pharma UK/H/2074/001/IA |TA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
prolonged-release traucin$ N60; 50 mg [B.V., Niderlande |/009/G starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas
tablets, Prolonged- PVH/Aclar/Al vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotdja un par sérijas
release tablets, 50 mg blisteris N10; N30; kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai

N50; N50 (1x50); paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta

N56; N60; N90; dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas izlaidi atbildigais

N100; N20 razotajs.; IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
gatava produkta testa procediira. Papildinats gatava produkta
testa procediiras apraksts kvetiapina noteikSanai.

86 96-0198 |Rocaltrol 0,25 Calcitriolum 0,25 mcg PVH/AI  [Roche Latvija 96-0198/1A/003 IA A.5.b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates

micrograms soft
capsules, Capsules, soft,
0,25 mcg

blisteris N30

SIA, Latvija

kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Mainas razotaja nosaukums.
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87 01-0336 |Rocaltrol 0,5 Calcitriolum 0,5 meg PVH/AI Roche Latvija 01-0336/1A/003 IA A.5.b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
micrograms soft blisteris N30 SIA, Latvija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
capsules, Capsules, soft, Mainas razotaja nosaukums.
0,5 mcg
88 10-0007 |Rosuvacard 10 mg film- |Rosuvastatinum 10 mg Aluminija Zentiva, k.s., SK/H/0111/001/1A/|1A A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
coated tablets, Film- blisteris N28; N30; |Cehija 016 starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepako$anas
coated tablets, 10 mg N84; N90 vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrota primaras un sekundaras
iepakoSanas vieta.
89 10-0008 |Rosuvacard 20 mg film- |Rosuvastatinum |20 mg Aluminija Zentiva, k.s., SK/H/0111/002/1A/|1A A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
coated tablets, Film- blisteris N28; N30; [Cehija 016 starpprodukta vai gatava produkta raZzotnes, iepakoSanas
coated tablets, 20 mg N84; N90 vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotdja un par s€rijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitrosana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrota primaras un sekundaras
iepakoSanas vieta.
90 10-0009 [Rosuvacard 40 mg film- |Rosuvastatinum 40 mg Aluminija Zentiva, k.s., SK/H/0111/003/1A/[1IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
coated tablets, Film- blisteris N28; N30; [Cehija 016 starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepako$anas
coated tablets, 40 mg N84; N90 vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas

kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitrosana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrota primaras un sekundaras
iepakoS§anas vieta.
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91

08-0089

Sartens plus 50/12,5 mg
film-coated tablets, Film-
coated tablets, 50
mg/12,5 mg

Losartanum
kalicum,
Hydrochlorothiazid
um

50 mg/12,5 mg
ABPE pudele N30;
N50; N100; 50
mg/12,5 mg Al/Al
blisteris N7; N10;
N14; N28; N30;
N50; N56; N98;
N100; N280
(10X28)

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

EE/H/0174/001/IA/
003/G

1A B.1b.1. d Nebutiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(pieméram, novecojusa parametra svitrosana). Grupa
EE/H/0174/1B/003/G icklautas izmainas. Tiek svitrots
parametrs 'Atlikusie $kidinataji' no aktivas vielas
specifikacijas.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu hidrohlortiazids; IA C.I.z Izmainas zalu dro§uma un
efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances sistémas
pamatlictas (PSMF) ievie$ana.; IA C.1.z Izmainas zalu
droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.. Grupa
EE/H/0174/001/1A/003/G ieklautas
izmainas.Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atrasanas
vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem
paredzgto zalu farmakovigilances sisteému.
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92

08-0090

Sartens plus 100/25 mg
film-coated tablets, Film-
coated tablets, 100
mg/25 mg

Losartanum
kalicum,
Hydrochlorothiazid
um

100 mg/25 mg
ABPE pudele N30;
N50; N100; 100
mg/25 mg Al/Al
blisteris N7; N10;
N14; N28; N30;
N50; N56; N98;
N100; N280
(10X28)

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

EE/H/0174/002/1B/
002/G

IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Grupa
EE/H/0174/1B/002/G icklautas izmainas. Mainas aktivas
vielas losartana kalija raZotaja nosaukums.; IB B.1.b.2. e
Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienosana).
Tiek pievienota jauna parbaudes metode - atlikuso
Skidinataju noteiksana.; IA B.L.b.1. d Nebdtiska aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(piem&ram, novecojusa parametra svitrosana). Grupa
EE/H/0174/IB/002/G ieklautas izmainas. Tiek svitrots
parametrs 'Atlikusie $kidinataji' no aktivas vielas
specifikacijas.; IA B.IIl.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Grupa EE/H/0174/1B/002/G ieklautas izmainas.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas losartana kalija sertifikats.
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93 08-0090 |Sartens plus 100/25 mg |Losartanum 100 mg/25 mg G.L. Pharma EE/H/0174/002/IA/|IA B.Lb.1. d Nebdtiska aktivas vielas,
film-coated tablets, Film{kalicum, ABPE pudele N30; |GmbH, Austrija [003/G izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
coated tablets, 100 Hydrochlorothiazid |N50; N100; 100 razo8anas procesa, specifikacijas parametra svitro§ana
mg/25 mg um mg/25 mg Al/Al (pieméram, novecojusa parametra svitrosana). Grupa
blisteris N7; N10; EE/H/0174/1B/003/G icklautas izmainas. Tiek svitrots
N14; N28; N30; parametrs 'Atlikusie $kidinataji' no aktivas vielas
N50; N56; N98; specifikacijas.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas
N100; N280 Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
(10X28) vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu hidrohlortiazids; IA C.I.z Izmainas zalu dro§uma un
efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances sistémas
pamatlictas (PSMF) ievie$ana.; IA C.1.z Izmainas zalu
droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.. Grupa
EE/H/0174/002/1A/003/G icklautas
izmainas.Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atrasanas
vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem
paredz&to zalu farmakovigilances sisteému.
94 00-0420 |Smiltserksku ella 500  |Hippophaeae 500 mg PVH/PE AAS "Nizfarm" |00-0420/1A/001 IA B.11.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
mg supozitoriji , oleum plaksnite N10 parstavnieciba, apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reiz€ém
Suppositories, 500 mg Latvija salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu
95 05-0157 |Tertensif SR 1,5 mg Indapamidum 1,5 mg PVH/AI Les Laboratoires [FR/H/0100/001/1A/|1A C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
prolonged-release film- blisteris N30; N10; |Servier, Francija [037/G izmainas.. Procediira FR/H/XXXX/1A/037/G ieklautas
coated tablets, N14; N15; N20; izmainas. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Prolonged release film- N50; N60; N9O; ievieSana.
coated tablets, 1,5 mg N100
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96 06-0295 |Torendo Q-Tab 1 mg Risperidonum 1 mg KRKA, d.d., FI/H/0603/008/1B/ |IB C.1.3.a_ Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
orodispersible tablets, OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, 022 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
Orodispersible tablets, 1 blisteris N100; N60; |Slovénija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
mg N56; N30; N28; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
NZ20; N50; N98 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
informacija saskana ar pediatrisko pétijjumu Publisko
novertéjuma zinojumu. Pievienots ieteikums b&rniem un
pusaudziem noteikt kermena masu pirms arsté$anas un
kontrolgt to terapijas laika. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti, korigéti atbilsto$i pienemtajam
standartformam.
97 06-0296 |Torendo Q-Tab 2 mg Risperidonum 2mg KRKA, d.d., FI/H/0603/009/1B/ |IB C.1.3.a_ Izmainu veik8ana, ko pieprasijusi Agentiira,
orodispersible tablets, OPAJ/AI/PVH/AI Novo mesto, 022 pamatojoties uz steidzamu ar dro§umu saistitu ierobezojumu,
Orodispersible tablets, 2 blisteris N100; N60; |Slovénija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
mg N56; N30; N28; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N20; N50; N98 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
informacija saskana ar pediatrisko petijumu Publisko
novertgjuma zinojumu. Pievienots ieteikums b&rniem un
pusaudziem noteikt kermena masu pirms arstéSanas un
kontrolgt to terapijas laika. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti, korigeti atbilstosi pienemtajam
standartformam.
98 10-0059 [Visannette 2 mg tablets, [Dienogestum 2 mg PVH/PVDH |Bayer Pharma NL/H/1569/001/1B/|IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
Tablets, 2 mg aluminija blisteris  |AG, Vacija 015 nosaukuma maina Malta. Bija: Visabelle; biis: Visanne.
N28; N84; N168
99 12-0185 [Voltaren Akti 25 mg Diclofenacum 25 mg PVH/PVDH [Novartis Finland |12-0185/1A/004 IA A.5.b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates

soft capsules, Soft
capsules, 25 mg

kalicum

aluminija blisteris
N10; N20; 25 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
(caurspidigs) N10;
N20

Oy, Somija

kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Mainas razotaja nosaukums.
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100 12-0013 [Wilate 1000 1U/1000 IU |Factor 1000 1U/1000 1U Octapharma (IP) |DE/H/0471/004/IA |IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju
powder and solvent for |coagulationis VIII [Stikla flakons, stikla |Limited, 1024/G (ja min&ts dokumentacija) aizstasana vai pievienosana ; IA
solution for injection,  [humanus, Factor |flakons, §lirce, Lielbritanija B.Lb.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem
Powder and solvent for |humanus von parvades komplekts, un/vai aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
solution for injection,  [Willebrandi infuzijas komplekts, izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa, ierobezojumiem.
1000 1U/1000 IU 2 spirta salvetes N1 Citas izmainas.

101 12-0014 [Wilate 500 1U/500 IU  |Factor 500 1U/500 1U Octapharma (IP) |DE/H/0471/003/1A |IA B.IL.e.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju
powder and solvent for |coagulationis VIII [Stikla flakons, stikla |Limited, 1024/G (ja min&ts dokumentacija) aizstasana vai pievienosana ; IA
solution for injection,  [humanus, Factor |flakons, §lirce, Lielbritanija B.Lb.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem
Powder and solvent for |humanus von parvades komplekts, un/vai aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
solution for injection,  [Willebrandi infuzijas komplekts, izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, ierobezojumiem.
500 1U/500 1U 2 spirta salvetes N1 Citas izmainas.

102 04-0185 |Zaldiar 37,5 mg/325 mg |Tramadoli 37,5 mg/325 mg Stada 04-0185/1B/006/G [IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
film-coated tablets, Film{hydrochloridum, |Papira/PET/AI/PVH [Arzneimittel AG, izmainas.. Zalu apraksta 4.8. apakS$punkta pievienota
coated tablets, 37,5 Paracetamolum blisteris N10; N2;  |Vacija blakusparadiba - hipoglikémija. LietoSanas instrukcija
mg/325 mg N20; N30; N40; saskanota ar zalu aprakstu.; IB C.I.z Izmainas zalu dro§uma

N50; N60; N70; un efektivitaté. Citas izmainas.. Zalu apraksts un lietoSanas
N80; N90; N100 instrukcija saskanoti ar produkta informaciju zalem MRP
procediras(FR/H/0211, FR/H/0212 un FR/H/0474-0477.

103 02-0268 |Zeldox 20 mg capsules, [Ziprasidonum 20 mg ABPE Pfizer Limited, [02-0268/1B/004 IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedira

Capsules, 20 mg

pudelite N100; 20
mg Aluminija
blisteris N14; N20;
N30; N50; N56;
N100; N60

Lielbritanija

(tostarp aizstasana vai pievienosana). Gatava produkta testa
procediiras pievienos$ana.
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104 02-0269 |Zeldox 40 mg capsules, |Ziprasidonum 40 mg ABPE Pfizer Limited, [02-0269/1B/004 IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
Capsules, 40 mg pudelite N100; 40  [Lielbritanija (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Gatava produkta testa
mg Aluminija procediiras pievieno$ana.
blisteris N14; N20;
N30; N50; N56;
N100; N60
105 02-0270 |Zeldox 60 mg capsules, |Ziprasidonum 60 mg Aluminija Pfizer Limited, |02-0270/1B/004 IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedira
Capsules, 60 mg blisteris N14; N20; |Lielbritanija (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Gatava produkta testa
N30; N50; N56; procediiras pievienosana.
N100; N60; 60 mg
ABPE pudelite
N100
106 02-0271 |Zeldox 80 mg capsules, [Ziprasidonum 80 mg ABPE Pfizer Limited, [02-0271/I1B/004 IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedira

Capsules, 80 mg

pudelite N100; 80
mg Aluminija
blisteris N14; N20;
N30; N50; N56;
N100; N60

Lielbritanija

(tostarp aizstasana vai pievienos$ana). Gatava produkta testa
procediiras pievieno$ana.
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107

08-0089

Sartens plus 50/12,5 mg
film-coated tablets, Film-
coated tablets, 50
mg/12,5 mg

Losartanum
kalicum,
Hydrochlorothiazid
um

50 mg/12,5 mg
ABPE pudele N30;
N50; N100; 50
mg/12,5 mg Al/Al
blisteris N7; N10;
N14; N28; N30;
N50; N56; N98;
N100; N280
(10X28)

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

EE/H/0174/001/1B/
002/G

IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Grupa
EE/H/0174/1B/002/G icklautas izmainas. Mainas aktivas
vielas losartana kalija raZotaja nosaukums.; IB B.1.b.2. e
Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienosana).
Tiek pievienota jauna parbaudes metode - atlikuso
Skidinataju noteiksana.; IA B.L.b.1. d Nebdtiska aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(piem&ram, novecojusa parametra svitrosana). Grupa
EE/H/0174/IB/002/G ieklautas izmainas. Tiek svitrots
parametrs 'Atlikusie $kidinataji' no aktivas vielas
specifikacijas.; IA B.IIl.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Grupa EE/H/0174/1B/002/G ieklautas izmainas.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas losartana kalija sertifikats.

Humano zalu
novertésanas nodalas
vaditaja M. Emersone
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