Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/114 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 11-0466 |Aceclofenac Accord 100|Aceclofenacum 100 mg Accord UK/H/3717/001/IA|IA C.1.8.a. Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma
mg film-coated tablets, OPA/AI/PVH Healthcare /002/G ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Film-coated tablets, 100 blisteris N10; N20; |Limited, kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
mg N30; N40; N60; Lielbritanija un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .

N100 Procediira UK/H/XXXX/IA/231/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.

2 06-0249 |Albumin Baxter 200 g/l [Albuminum 20 g/100 ml Flakons |Baxter AG, DE/H/0474/002/IB/|IB B.1.a.2.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
solution for infusion, humanum N1; 10 g/50 ml Austrija 025 izmainas.
Solution for infusion, Flakons N1
200 g/l

3 06-0248 |Albumin Baxter 50 g/l  [Albuminum 25 g/500 ml Flakons |Baxter AG, DE/H/0474/001/1B/|IB B.l.a.2.z Izmainas aktivas vielas raZzo$anas procesa. Citas
solution for infusion, humanum N1; 12,5 9/250 ml  |Austrija 025 izmainas.
Solution for infusion, 50 Flakons N1
g/l

4 12-0311 [Blastomat 100 mg hard |Temozolomidum [100 mg ABPE Alvogen IPCo NL/H/2431/003/D |IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
capsules, Hard capsules, pudele N5; 100 mg |S.a.r.l, C/1A/003 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
100 mg Papira/Al/PE pacina |Luksemburga kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas

N5; N20 un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .

Procediira NL/H/XXXX/IA/262/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sist€mas pamatlietas (PSMF) ievieSana
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5 12-0312 |[Blastomat 140 mg hard |Temozolomidum [140 mg ABPE Alvogen IPCo NL/H/2431/004/D |IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
capsules, Hard capsules, pudele N5; 140 mg |S.a.r.l, C/1A/003 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
140 mg Papira/Al/PE pacina |Luksemburga kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
N5; N20 un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana. .
Procediira NL/H/XXXX/IA/262/G icklautas izmainas.
Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
6 12-0310 |Blastomat 20 mg hard |Temozolomidum |20 mg Papira/Al/PE [Alvogen IPCo NL/H/2431/002/D |IA C.1.8.a. Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma
capsules, Hard capsules, pacina N5; N20; 20 |S.a.r.l., C/1A/003 ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
20 mg mg ABPE pudele N5|Luksemburga kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Procediira NL/H/XXXX/IA/262/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
7 12-0313 [Blastomat 250 mg hard |Temozolomidum |250 mg Alvogen IPCo NL/H/2431/006/D |IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
capsules, Hard capsules, Papira/Al/PE pacina [S.a.r.l., C/1A/003 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
250 mg N5; N20; 250 mg Luksemburga kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
ABPE pudele N5 un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana. .
Procediira NL/H/XXXX/IA/262/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
8 07-0239 |[Boostrix Polio Vaccinum 0,5 ml/1 deva Stikla |GlaxoSmithKline |DE/H/0466/004/W |IB B.1.b.2.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa
suspension for injection |diphtheriae, tetani, |flakons N1; N10 Latvia SIA, S/076 izmantotas aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/
, Suspension for pertussis sine Latvija starpprodukta testa procediira: citas izmainas. Izmainas
injection cellulis ex ieklautas procediira: EMA/H/xxxx/WS/443.
elementis
praeparatum et
poliomyelitidis
inactivatum,
antigeni-o(-is)
minutum,
adsorbatum
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9 07-0238 |Boostrix Polio Vaccinum 0,5 ml Pilnslirce N1; |GlaxoSmithKline |DE/H/0466/003/W |IB B.1.b.2.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa
suspension for injection [diphtheriae, tetani, |N10 Latvia SIA, S/076 izmantotas aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/
in pre-filled syringes, pertussis sine Latvija starpprodukta testa procediira: citas izmainas. Izmainas
Suspension for injection [cellulis ex ieklautas procedira: EMA/H/xxxx/WS/443.
in a pre-filled syringe  [elementis
pragparatum et
poliomyelitidis
inactivatum,
antigeni-o(-is)
minutum,
adsorbatum
10 10-0441 [Cisplatin Accord 1 Cisplatinum 10 mg/10 ml Stikla |Accord UK/H/2862/001/1A |IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/ml concentrate for (tumsa) flakons N1; |Healthcare /016/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
solution for infusion, 25 mg/25 ml Stikla |Limited, kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Concentrate for solution (tumsa) flakons N1; [Lielbritanija un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
for infusion, 1 mg/ml 100 mg/100 ml Procediira UK/H/XXXX/IA/231/G ieklautas izmainas.
Stikla flakons Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
(dzintarkrasas) N1;
50 mg/50 ml Stikla
(tumsa) flakons N1
11 10-0187 [Cytarabine Accord 100 |Cytarabinum 100 mg/1 ml Stikla |Accord UK/H/1641/001/1A|TIA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/ml solution for flakons N1; N5; 500 [Healthcare /013/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
injection or infusion, mg/5 ml Stikla Limited, kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Solution for injection or flakons N1; N5; Lielbritanija un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana. .

infusion, 100 mg/ml

2000 mg/20 ml
Stikla flakons N1;
1000 mg/10 ml
Stikla flakons N1

Procediira UK/H/XXXX/IA/231/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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08-0130

Concerta 18 mg
prolonged-release
tablets, Prolonged-
release tablets, 18 mg

Methylphenidati
hydrochloridum

18 mg ABPE pudele
N28; N30

Johnson &
Johnson UAB,
Lietuva

UK/H/0544/001/1A
1067/G

IA A.5.b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Mainas gatava produkta raZotaja nosaukums.; IA A.7
Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas
izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek
svitrota par s€rijas kontroli atbildiga vieta.; IA B.Il.d.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira ; IA A.1 Registracijas apliecibas ipaSnieka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas Slovakija.
Bija: Johnson & Johnson, s.r.o, Plynarenska 7/B, 824 78,
Bratislava, Slovakija; biis: Johnson & Johnson, s.r.0,
Karadzi¢ova 12, 821 08, Bratislava, Slovakija.

13

08-0131

Concerta 36 mg
prolonged-release
tablets, Prolonged-
release tablets, 36 mg

Methylphenidati
hydrochloridum

36 mg ABPE pudele
N28; N30

UAB Johnson &
Johnson, Lietuva

UK/H/0544/002/1A
1067/G

IA A.5.b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Mainas gatava produkta razotaja nosaukums.; [A A.7
Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepako$anas vietas, par s€rijas
izlaidi atbildiga raZotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja min€ta dokumentacija). Tiek
svitrota par s€rijas kontroli atbildiga vieta.; IA B.Il.d.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira ; [A A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
Tpasnieka adreses izmainas Slovakija. Bija: Johnson &
Johnson, s.r.o, Plynarenska 7/B, 824 78, Bratislava,
Slovakija; biis: Johnson & Johnson, s.r.0, Karadzicova 12,
821 08, Bratislava, Slovakija.
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08-0132

Concerta 54 mg
prolonged-release
tablets, Prolonged-
release tablets, 54 mg

Methylphenidati
hydrochloridum

54 mg ABPE pudele
N28; N30

UAB Johnson &
Johnson, Lietuva

UK/H/0544/003/1A
1067/G

IA A.5.b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Mainas gatava produkta raZotaja nosaukums.; IA A.7
Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas
izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek
svitrota par s€rijas kontroli atbildiga vieta.; IA B.Il.d.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira ; IA A.1 Registracijas apliecibas ipaSnieka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
ipasnieka adreses izmainas Slovakija. Bija: Johnson &
Johnson, s.r.o, Plynarenska 7/B, 824 78, Bratislava,
Slovakija; biis: Johnson & Johnson, s.r.0, Karadzic¢ova 12,
821 08, Bratislava, Slovakija.

15

11-0059

Cosopt PF 20 mg/5
mg/ml eye drops,
solution, single-dose
container, Eye drops,
solution, single-dose
container, 20 mg/5
mg/ml

Dorzolamidum,
Timololum

0,2 ml ZBPE
vienreizgjas devas
traucins N30; N60;
N120

Merck Sharp &
Dohme Latvija
SIA, Latvija

DK/H/0134/002/P/
001

IA Izmainas lietosanas instrukcija un/vai markejuma, kas
nav saistitas ar izmainam zalu apraksta . [zmainas
mark@juma teksta. Aluminija folijas (vidgjais iepakojums)
mark@juma teksta 2. un 3. sadala - pamatojoties uz Eiropas
Parlamenta un Padomes direktivas 2001/83/EK 54. pantu
tiek noradits: 1) aktivo vielu nosaukumi un daudzumi - katrs
ml skiduma satur 20 mg dorzolamida (dorzolamida
hidrohlorida veida) un 5 mg timolola (timolola maleata
veida). 2) paligvielu saraksts - hidroksietilceluloze, mannits,
natrija citrats, natrija hidroksids un @idens injekcijam.

16

12-0011

Daivobet 50
micrograms/0,5 mg/g
gel, Gel, 50 pg/0,5 mg/g

Calcipotriolum,
Betamethasonum

15 g Polietiléna
pudelite N1; 30 g
Polietiléna pudelite
N1; 60 g Polietiléna
pudelite N1; N2; N3

LEO Pharma A/S,
Danija

DK/H/0279/002/1B
1048

IB B.Il.a.z Gatava produkta apraksta un sastava izmainas.
Citas izmainas.. Tiek labots paligvielas nosaukums. Bija:
polioksipropiléna-15 steariléteris; bils: polioksipropiléna-11
stearileteris.
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03-0019

Daivobet 50
micrograms/0,5 mg/g
ointment, Ointment, 50
pg/0,5 mg/g

Calcipotriolum,
Betamethasonum

159
Aluminija/epoksifen
ola tibina N1; 60 g
Aluminija/epoksifen
ola tibina N1; 120 g
Aluminija/epoksifen
ola tibinaN1;3 g
Aluminija/epoksifen
ola tibina N1; 30 g
Aluminija/epoksifen
ola tiibina N1; 100 g
Aluminija/epoksifen
ola tiibina N1

LEO Pharma A/S,
Danija

DK/H/0279/001/1B
1048

IB B.Il.a.z Gatava produkta apraksta un sastava izmainas.
Citas izmainas.. Tiek labots paligvielas nosaukums. Bija:
polioksipropiléna-15 steariléteris; biis:polioksipropiléna-11
stearileteris.

18

12-0229

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

Desogestrelum

75 mecg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N28 (1x28); N84
(3x28); N168 (6x28)

Ladee Pharma
Baltics UAB,
Lietuva

UK/H/3416/001/1A
/004

IA C.1.8.a. Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma
ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
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97-0175

Diclofenac 100 mg
suppositories,
Suppositories, 100 mg

Diclofenacum
natricum

100 mg PVH/PE
blisteris N10

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

97-0175/1A/003

IA C.I.1.a. Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lictoSanas
instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvertésanas
procediras atzinumu, ja zales ietilpst procediiras darbibas
joma. Papildinata droSuma informacija saskana ar
parvertésanas procediru (EMEA/H/A-31/1344). Pievienota
informacija, ka zalu blakusparadibas var mazinat lietojot
mazako efektivo devu iesp&jami 1saku laiku. Pievienota
kontrindikacija - sastréguma sirds mazsp&ja (NYHA - II-IV),
sirds i§€miska slimiba, perifero arteriju slimiba un/ vai
cerebrovaskulara slimiba; informacija par ar sirds-asinsvadu
sistému saistito risku; papildinatas blakusparadibas ar datiem
par paaugstinatu arterialas trombozes (miokarda infarkta vai
insulta) risku, Tpasi lietojot lielas devas un ilgstosi. Zalu
apraksts un lictosanas instrukcija saskanoti.

20

97-0174

Diclofenac 50 mg
suppositories,
Suppositories, 50 mg

Diclofenacum
natricum

50 mg PVH/PE
blisteris N10

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

97-0174/1A/003

IA C.I.1.a. Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lietoSanas
instrukcija, 1stenojot Eiropas Savienibas parvertésanas
procediiras atzinumu, ja zales ietilpst procediiras darbibas
joma. Papildinata droSuma informacija saskana ar
parvertesanas procediru (EMEA/H/A-31/1344). Pievienota
informacija, ka zalu blakusparadibas var mazinat lietojot
mazako efektivo devu iesp&jami 1saku laiku. Pievienota
kontrindikacija - sastréguma sirds mazsp&ja (NYHA - II-IV),
sirds i$€miska slimiba, periféro arteriju slimiba un/ vai
cerebrovaskulara slimiba; informacija par ar sirds-asinsvadu
sisteému saistito risku; papildinatas blakusparadibas ar datiem
par paaugstinatu arterialas trombozes (miokarda infarkta vai
insulta) risku, Tpasi lietojot lielas devas un ilgstosi. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/114 pielikums Nr.3-2

3

4

5

6

7

8

21

96-0237

Diclofenac Teva 75
mg/2 ml solution for
injection, Solution for
injection, 75 mg/2 ml

Diclofenacum
natricum

75 mg/2 ml Stikla
ampula N10

Teva Pharma
B.V., Niderlande

96-0237/1A/012

IA C.I.1.a. Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lictoSanas
instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvertésanas
procediras atzinumu, ja zales ietilpst procediiras darbibas
joma. Papildinata droSuma informacija saskana ar
parvertésanas procediru (EMEA/H/A-31/1344). Pievienota
informacija, ka zalu blakusparadibas var mazinat lietojot
mazako efektivo devu iesp&jami 1saku laiku. Pievienota
kontrindikacija - sastréguma sirds mazsp&ja (NYHA - II-IV),
sirds i§€miska slimiba, perifero arteriju slimiba un/ vai
cerebrovaskulara slimiba; informacija par ar sirds-asinsvadu
sistému saistito risku; papildinatas blakusparadibas ar datiem
par paaugstinatu arterialas trombozes (miokarda infarkta vai
insulta) risku, Tpasi lietojot lielas devas un ilgstosi. Zalu
apraksts un lictosanas instrukcija saskanoti.

22

98-0033

Diclofenac-ratiopharm
25 mg gastro-resistant
tablets, Gastro-resistant
tablets, 25 mg

Diclofenacum
natricum

25 mg Blisteris N20;
N50; N100

Ratiopharm
GmbH, Vacija

98-0033/1A/008

IA C.I.1.a. Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lietoSanas
instrukcija, 1stenojot Eiropas Savienibas parvertésanas
procediiras atzinumu, ja zales ietilpst procediiras darbibas
joma. Papildinata droSuma informacija saskana ar
parvertesanas procediru (EMEA/H/A-31/1344). Pievienota
informacija, ka zalu blakusparadibas var mazinat lietojot
mazako efektivo devu iesp&jami 1saku laiku. Pievienota
kontrindikacija - sastréguma sirds mazsp&ja (NYHA - II-IV),
sirds i$€miska slimiba, periféro arteriju slimiba un/ vai
cerebrovaskulara slimiba; informacija par ar sirds-asinsvadu
sisteému saistito risku; papildinatas blakusparadibas ar datiem
par paaugstinatu arterialas trombozes (miokarda infarkta vai
insulta) risku, Tpasi lietojot lielas devas un ilgstosi. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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98-0116

Diclofenac-ratiopharm
50 mg gastro-resistant
tablets, Gastro-resistant
tablets, 50 mg

Diclofenacum
natricum

50 mg Blisteris N20;
N50; N100

Ratiopharm
GmbH, Vacija

98-0116/1A/008

IA C.I.1.a. Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lictoSanas
instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvertésanas
procediras atzinumu, ja zales ietilpst procediiras darbibas
joma. Papildinata droSuma informacija saskana ar
parvertésanas procediru (EMEA/H/A-31/1344). Pievienota
informacija, ka zalu blakusparadibas var mazinat lietojot
mazako efektivo devu iesp&jami 1saku laiku. Pievienota
kontrindikacija - sastréguma sirds mazsp&ja (NYHA - II-IV),
sirds i§€miska slimiba, perifero arteriju slimiba un/ vai
cerebrovaskulara slimiba; informacija par ar sirds-asinsvadu
sistému saistito risku; papildinatas blakusparadibas ar datiem
par paaugstinatu arterialas trombozes (miokarda infarkta vai
insulta) risku, Tpasi lietojot lielas devas un ilgstosi. Zalu
apraksts un lictosanas instrukcija saskanoti.

24

99-0580

Diclofenac-ratiopharm
uno 150 mg prolonged-
release tablets,
Prolonged-release
tablets, 150 mg

Diclofenacum
natricum

150 mg Blisteris
N10; N20; N50;
N100

Ratiopharm
GmbH, Vacija

99-0580/1A/0011

IA C.I.1.a. Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lietoSanas
instrukcija, 1stenojot Eiropas Savienibas parvertésanas
procediiras atzinumu, ja zales ietilpst procediiras darbibas
joma. Papildinata droSuma informacija saskana ar
parvertesanas procediru (EMEA/H/A-31/1344). Pievienota
informacija, ka zalu blakusparadibas var mazinat lietojot
mazako efektivo devu iesp&jami 1saku laiku. Pievienota
kontrindikacija - sastréguma sirds mazsp&ja (NYHA - II-IV),
sirds i$€miska slimiba, periféro arteriju slimiba un/ vai
cerebrovaskulara slimiba; informacija par ar sirds-asinsvadu
sisteému saistito risku; papildinatas blakusparadibas ar datiem
par paaugstinatu arterialas trombozes (miokarda infarkta vai
insulta) risku, Tpasi lietojot lielas devas un ilgstosi. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/114 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
25 02-0392 |Diovan 160 mg film- Valsartanum 160 mg PVH/PVDH |Novartis Finland [SE/H/0406/004/1A/|1A A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,

coated tablets, Film- aluminija Oy, Somija 132/G starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas

coated tablets, 160 mg kalendarais blisteris vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
N28; N14; N56; kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
N98; N280; 160 mg paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
PVDH/PE/PVH/AI dokumentacija). Izmainas iek]autas procediira
kalendarais blisteris SE/H/xxxx/IA/184/G. Tiek svitrota primaras un sekundaras
N14:; N28; N56; iepakosanas vieta.; IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas
N98; N280; 160 mg vietas aizstaSana vai pievienoSana. [zmainas icklautas
PVDH/PE/PVH/AI procediira SE/H/xxxx/IA/184/G. Tiek pievienota sekundaras
blisteris N7; N14; iepakos$anas vieta.
N28; N30; N56;
N90; N98; 160 mg
PVH/PVDH
aluminija vienas
devas blisteris N56
(56x1); N98 (98x1);
N280 (280x1); 160
mg
PVDH/PE/PVH/AI
vienas devas
blisteris N56 (56x1);
N98 (98x1); N280
(280x1); 160 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N7; N14; N28; N30;
N56; N90; N98

26 10-0320 |Diovan 3 mg/ml oral Valsartanum 480 mg/160 ml Novartis Finland |SE/H/0406/007/IA/ [IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
solution, Oral solution, 3 Stikla pudele Oy, Somija 133/G pievienoS§ana. Izmainas ieklautas procedira
mg/ml (dzintarkrasas) N1 SE/H/xxxx/IA/183/G. Tiek pievienota sekundaras

iepakoSanas vieta.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/114 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
27 02-0390 |Diovan 40 mg film- Valsartanum 40 mg Novartis Finland |SE/H/0406/005/1A/ [IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Oy, Somija 132/G starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas
coated tablets, 40 mg kalendarais blisteris vietas, par serijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
N28; N14; N56; kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
N98; N280; 40 mg paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
PVDH/PE/PVH/AI dokumentacija). Izmainas iek]autas procediira

vienas devas
blisteris N56 (56x1);
N98 (98x1); N280
(280x1); 40 mg
PVH/PVDH
aluminija
kalendarais blisteris
N14; N28; N56;
N98; N280; 40 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N30; N56;
N90; N98; 40 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N7; N14; N28; N30;
N56; N90; N98; 40
mg PVH/PVDH
aluminija vienas
devas blisteris N56
(56x1); N98 (98x1);
N280 (280x1)

SE/H/xxxx/1A/184/G Tiek svitrota primaras un sekundaras
iepakosanas vieta.; IA B.Il.b.1.a Sekundaras iepakoSanas
vietas aizstaSana vai pievienoSana. [zmainas iek]autas
procediira SE/H/xxxx/IA/184/G Tiek pievienota sekundaras
iepakoSanas vieta.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/114 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
28 02-0391 |Diovan 80 mg film- Valsartanum 80 mg Novartis Finland |SE/H/0406/003/IA/ (1A A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Oy, Somija 132/G starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas
coated tablets, 80 mg kalendarais blisteris vietas, par serijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
N14:; N28; N56; kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
N98; N280; 80 mg paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
PVDH/PE/PVH/AI dokumentacija). Izmainas iek]autas procediira

vienas devas
blisteris N56 (56x1);
N98 (98x1); N280
(280x1); 80 mg
PVH/PVDH
aluminija
kalendarais blisteris
N28; N14; N56;
N98; N280; 80 mg
PVH/PVDH
aluminija vienas
devas blisteris N56
(56x1); N98 (98x1);
N280 (280x1); 80
mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N30; N56;
N90; N98; 80 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N7; N14; N28; N30;
N56; N90; N98

SE/H/xxxx/1A/184/G Tiek svitrota primaras un sekundaras
iepakosanas vieta.; IA B.Il.b.1.a Sekundaras iepakoSanas
vietas aizstaSana vai pievienoSana. [zmainas iek]autas
procediira SE/H/xxxx/IA/184/G Tiek pievienota sekundaras
iepakoSanas vieta.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/114 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
29 10-0341 |[Doxorubicin Accord 2 [Doxorubicini 200 mg/100 ml Accord UK/H/1347/001/IA |IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/ml concentrate for  |hydrochloridum Stikla flakons N1;  |Healthcare /014/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
solution for infusion, 20 mg/10 ml Stikla [Limited, kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Concentrate for solution flakons N1; 50 Lielbritanija un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
for infusion, 2 mg/ml mg/25 ml Stikla Procediira UK/H/XXXX/IA/231/G ieklautas izmainas.
flakons N1; 10 mg/5 Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
ml Stikla flakons N1
30 10-0186 |Doxorubicin Actavis 50 |Doxorubicini 50 mg Stikla flakons [Actavis Group DE/H/1224/002/1B/|1B B.I1.b.3.z_Izmainas gatava produkta razoanas procesa.
mg powder for solution [hydrochloridum N1 (30 ml; 50 ml)  |PTC ehf, Islande [012 Citas izmainas.
for injection, Powder for
solution for injection, 50
mg
31 03-0245 |Dultavax suspension for |Vaccinum 0,5 ml Pilnslirce N1 |Sanofi Pasteur 03-0245/1A/011 IA C.1.3.a. Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma

injection in pre-filled
syringe, Suspension for
injection in pre-filled
syringe, 0,5 ml

diphteriae, tetani et
poliomyelitidis
inactivatum
adsorbatum

S.A., Francija

izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu apraksta
vai lietosanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
45./46. pantu. . Zalu apraksts un lictosanas instrukcija
noforméti atbilstosi jaunakajai Eiropas savieniba pienemtajai
standartformai.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/114 pielikums Nr.3-2

3

4

5

6

7

8

32

04-0091

EnaHexal Comp 20
mg/12,5 mg tablets,

Tablets, 20 mg/12,5 mg

Enalaprili maleas,
Hydrochlorothiazid
um

20 mg/12,5 mg
Blisteris N30; N60;
N20; N50; N100

Hexal AG, Vacija

04-0091/1B/001

IB C.I.3.a. Ar kompetento iestadi saskanotas formuléjuma
izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu apraksta
vai lietosanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
45./46. pantu. . Papildinata droSuma informacija saskana ar
droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediiras
(DK/H/PSUR/0036/002) enalaprila maleatam un
hidrohlortiazidam. Pievienota kontrindikacija pacientiem ar
cukura diab&tu vai nieru darbibas trauc&jumiem, kuri lieto
aliskirénu saturosas zales. Veiktas redakcionalas izmainas.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

33

11-0383

Espramag 20 mg gastro-

resistant tablets, Gastro-
resistant tablets, 20 mg

Esomeprazolum

20 mg Al/Al blisteris
N7; N14; N15; N28;
N30; N50; N56;
N60; N90; N98;
N100; N100
(100x1); 20 mg
ABPE pudelite
N100; N150

Teva Pharma
B.V., Niderlande

UK/H/2916/001/1A
/007/G

IA B.L.a.1.a Aktivas vielas razoSana 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 ; IA B.l.a.3.a_ Aktivas
vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp sérijas
apjoma diapazona) palielinasanas Iidz 10 reizém
salidzinajuma ar pasSreiz apstiprinato sérijas apjomu ; [A
B.l.a.3.b_ Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma
(tostarp s€rijas apjoma diapazona) samazinasanas
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/114 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
34 11-0384 |Espramag 40 mg gastro- |[Esomeprazolum |40 mg Al/Al blisteris(Teva Pharma UK/H/2916/002/IA |1A B.1.a.1.a Aktivas vielas razo$ana izmantotas
resistant tablets, Gastro- N7; N14; N15; N28; |B.V., Niderlande |/007/G izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
resistant tablets, 40 mg N30; N50; N60; aktivas vielas razotdja izmainas, ja apstiprinataja
N90; N98; N100; dokumentacija neietilpst Ph.Eur. atbilstibas sertifikats un
N100 (100x1); N56; jaunais razotajs parstav to pasu farmacijas grupu, kuru
40 mg ABPE pudele parstav pasreiz apstiprinatais razotajs ; IA B.l.a.3.a_ Aktivas
N100; N150 vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
apjoma diapazona) palielinasanas Iidz 10 reizém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu ; IA
B.l.a.3.b_ Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma
(tostarp s€rijas apjoma diapazona) samazinasanas
35 06-0031 |Flosin 0,4 mg modified |Tamsulosini 0,4 mg Menarini NL/H/1621/001/1B/|IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Tiek veikta
release capsules, hard, [hydrochloridum PVDH/PE/PVH/AI |International 009 zalu nosaukuma maina Austrija. Bija: Tamsulijn retard 0,4
Modified release blisteris N30; N100; |Operations mg - Kapseln; biis: Tamsulosin easypharm 0,4 mg
capsules, hard, 0,4 mg N10; N14; N20; Luxembourg S.A,, Retardkapseln.
N28; N50; N60; Luksemburga
N90; N200; N56;
0,4 mg ABPE
konteiners N10;
N14; N20; N30;
N28; N50; N60;
N90; N100; N200;
N56
36 02-0026 |Havrix 1440 ELISA Virus hepatitidis A {1440 ELISA units/1 |GlaxoSmithKline [02-0026/ IB B.1.b.2.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa
units/ml suspension for [inactivatum ml Stikla piln§lirce [Biologicals S.A., izmantotas aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/
injection, Suspension for bez pievienotas Belgija starpprodukta testa procediira: citas izmainas. Izmainas

injection, 1440 ELISA
U/ml

adatas N1; 1440
ELISA units/1 ml
Stikla pilnslirce ar
pievienotu adatu N1

ieklautas procediira: EMA/H/xxxx/WS/443.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/114 pielikums Nr.3-2

3

4

5

6

7

8

37

96-0351

Havrix 720 ELISA
Units/0,5 ml suspension
for injection, Suspension
for injection, 720
ELISA U/0,5 mi

Virus hepatitidis A
inactivatum

0,5 ml Stikla
pilnslirce ar
pievienotu adatu N1,
0,5 ml Stikla
pilnslirce bez
pievienotas adatas
N1

GlaxoSmithKline
Biologicals S.A.,
Belgija

96-0351/

IB B.L.b.2.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/
starpprodukta testa procediira: citas izmainas. [zmainas
ieklautas procediira: EMA/H/xxxx/WS/443.

38

99-0001

Herpelans 200 mg
tablets, Tablets, 200 mg

Aciclovirum

200 mg Blisteris
N20

AJS "Olainfarm",
Latvija

99-0001/1A/002

IA C.I.3.a. Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu apraksta
vai lietosanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
45./46. pantu. . Papildinata droSuma informacija saskana ar
droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama drosuma
zinojuma darba daliSanas procediiras
(DK/H/PSUR/0035/002). Pievienota kontrindikacija -
paaugstinata jutiba pret valacikloviru. Pievienoti bridinajumi
par gados vecakiem pacientiem un pacientiem ar nieru
mazspéju, nefrotoksiskiem medikamentiem; mijiedarbiba ar
probenecidu, ciklosporinu, cimetidinu, mikofenolata
mofetilu, takrolimu, teofilinu; bridindjumi par lietoSanu
gritniecibas un barosanas ar krati laika. Papildinatas
blakusparadibas un ietekme uz transportlidzeklu vadisanu;
pievienoti pardozéSanas simptomi un terapija; dati par in
vitro jutibas p&tjjumiem un kltniskiem pé&tfjumiem par
ietekmi uz auglibu. Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu
apraksts un liectoSanas instrukcija saskanoti.

39

00-0162

Humulin N 100 1U/ml
suspension for injection,
Suspension for injection,
100 1U/ ml

Insulinum
humanum

300 1U/3 ml
Kartridzs N5

Eli Lilly Holdings
Limited,
Lielbritanija

00-0162/1A/006

IA B.I1.d.2.b Gatava produkta testa procediiras svitroSana, ja
jau ir apstiprinata alternativa metode
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/114 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
40 02-0227 |Humulin N KwikPen Insulinum 300 1U/3 ml Eli Lilly Holdings |02-0227/1A/006 IA B.I1.d.2.b Gatava produkta testa procediiras svitrosana, ja
100 IU/ml suspension  [humanum Pilnslirce N5 Limited, jau ir apstiprinata alternativa metode
for injection , Lielbritanija
Suspension for injection,
100 IU/ml
41 00-0163 |Humulin R 100 IU/ml  {Insulinum 300 1U/3 ml Eli Lilly Holdings |00-0163/IA/006  [IA B.I1.d.2.b Gatava produkta testa procediiras svitro$ana, ja
solution for injection,  [humanum Kartridzs N5 Limited, jau ir apstiprinata alternativa metode
Solution for injection, Lielbritanija
100 1U/ml
42 13-0093 [Imakrebin 100 mg film- |Imatinibum 100 mg Alvogen IPCo NL/H/2540/001/D |IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |S.a.r.l, C/1A/003 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 100 mg blisteris N10; N20; |Luksemburga kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
N30; N60; N9O; un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
N120; N180 (18x10) Procediira NL/H/XXXX/IA/262/G icklautas izmainas.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
43 13-0094 [Imakrebin 400 mg film- |Imatinibum 400 mg Alvogen IPCo NL/H/2540/002/D |IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |S.a.r.l., C/1A/003 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 400 mg blisteris N10; N20; |Luksemburga kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
N30; N60; N9O; un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
N120; N180 (18x10) Procedtira NL/H/XXXX/1A/262/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
44 05-0635 |Infanrix polio Vaccinum 0,5 ml/deva GlaxoSmithKline |FR/H/0251/002/W |IB B.1.b.2.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa
suspension for injection [diphtheriae, tetani, |Pilnslirce N1; N20; [Biologicals S.A., |S/071 izmantotas aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/
in pre-filled syringe, pertussis sine N10; 0,5 ml/deva  |Belgija starpprodukta testa procediira: citas izmainas. Izmainas

Suspension for injection
in pre-filled syringe

cellulis ex
elementis
preparatum et
polimyelitidis
inactivatum
adsorbatum

Pilnslirce ar 1 adatu
N1; N10; N20; 0,5
ml/deva Pilnslirce ar
2 adatam N1; N10;
N20

ieklautas procediira: EMA/H/xxxx/WS/443.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/114 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
45 00-1011 |Infanrix-IPV + Hib Vaccinum 0,5 ml Piln§lirce + |GlaxoSmithKline (00-1011/ IB B.L.b.2.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa
powder and suspension |diphtheriae, tetani, |flakons N1; N10; Biologicals S.A., izmantotas aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/
for suspension for pertussis, N20; N50; N100 Belgija starpprodukta testa procediira: citas izmainas. Izmainas
injection, Powder and  [poliomyelitidis ieklautas procediira: EMA/H/xxxx/WS/443.
suspension for inactivatum et
suspension for injection [haemophyli stirpe
b coniugatum
adsorbatum
46 99-0358 |Isoprinosine 500 mg Inosinum pranobex {500 mg PVH/PVDH |Ewopharma 99-0358/1A/001/G |[IA B.IL.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
tablets, Tablets, 500 mg aluminija blisteris  |International, noteikSana galaprodukta specifikacijai ; [A B.II.d.1.c Jauna
N50 s.r.0., Slovakija specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA B.11.d.1.z
Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. ; IA B.Il.d.1.z
Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. ; IA B.II.d.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklautas
izmainas.; IA B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienosana gatava produkta specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi ; [A B.II.d.1.z Gatava produkta
specifikacijas parametru un/vai ierobeZojumu izmainas.
Citas izmainas. ; [A B.IL.f.1 z Gatava produkta uzglabasanas
laika vai uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmainas.
47 09-0227 |Latanoprost Actavis 50 |Latanoprostum 125 mcg/2,5 ml Actavis Group NL/H/1382/001/IA |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,

micrograms/ml eye
drops, solution, Eye
drops, solution, 50
pg/ml

ZBPE pudele N1;
N3; N6

PTC ehf, Islande

/010/G

starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas
vietas, par serijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
kontroli atbildiga uzgémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas (latanoprosts)
razotajs.; [A A.5.b Gatava produkta razotaja, tostarp
kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Tiek mainita galaprodukta razotaja adrese.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/114 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

48 11-0492 [Montelukast Accord 10 [Montelukastum 10 mg Accord UK/H/3715/001/IA |IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg film-coated tablets, OPA/AI/PVH/AI Healthcare /006/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Film-coated tablets, 10 blisteris N7; N10;  |Limited, kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
mg N14; N20; N28; Lielbritanija un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .

N30; N50; N56; Procediira UK/H/XXXX/IA/231/G ieklautas izmainas.
N84; N90; N98; Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
N100; N140; N200

49 04-0133 |Muse 1000 micrograms [Alprostadilum 1000 mcg Meda AB, 04-0133/1B/003 IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
urethral stick, Urethral Polipropiléna Zviedrija izmainas.. Veiktas redakcionalas izmainas, pievienota
stick, 1000 mcg aplikators N1; N6 informacija par blakusparadibu zino$anu. Zalu apraksts un

lietosanas instrukcija saskanoti.

50 04-0131 |Muse 250 micrograms |Alprostadilum 250 mcg Meda AB, 04-0131/1B/003 IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
urethral stick, Urethral Polipropiléna Zviedrija izmainas.. Veiktas redakcionalas izmainas, pievienota
stick, 250 mcg aplikators N1; N6 informacija par blakusparadibu zino$anu. Zalu apraksts un

lietosanas instrukcija saskanoti.

51 04-0132 |Muse 500 micrograms |Alprostadilum 500 mcg Meda AB, 04-0132/1B/003 IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
urethral stick, Urethral Polipropiléna Zviedrija izmainas.. Veiktas redakcionalas izmainas, pievienota
stick, 500 mcg aplikators N1; N6 informacija par blakusparadibu zino$anu. Zalu apraksts un

lietosanas instrukcija saskanoti.

52 99-0347 |Navelbine 10 mg/ml Vinorelbinum 10 mg/1 ml Stikla  |Pierre Fabre 99-0347/1B/001 IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzgto zalu mark&juma,

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

flakons N10; N1; 50
mg/5 ml Stikla
flakons N10; N1

Medicament,
Francija

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. Citas izmainas.. Papildinata
droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas
procediiras (CZ/H/PSUR/0009/002) Navelbinam. Ieklauts
bridinajums 4.4. apak$punkta par biezaku intersticialu
plausu slimibu Japanas iedzivotajiem, biezaku smagu
neitropéniju, ievadot intravenozi kopa ar lapatinibu.
Pievienota informacija par blakusparadibu zinoSanu. Zaju
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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53 96-0595 |Neotigason 10 mg hard |Acitretinum 10 mg PVH/PVDH |Actavis Group 96-0595/1B/011 IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzgto zalu mark&uma,
capsules, Hard capsules, blisteris N30 (5x6) |PTC ehf, Islande zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai
10 mg PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades

novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas.. Pamatojoties uz
blakusparadibu zinojumu noveértéjumu, pievienota
blakusparadiba - adas slana biezuma samazinasanas. Veiktas
redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

54 09-0139 |Nexmezol 20 mg gastro- |Esomeprazolum 20 mg ABPE pudele |Sandoz d.d., DK/H/1457/001/1A |IA B.1.c.2. b Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
resistant tablets, Gastro- N250; N7; N14; Slovénija /019/G aktivas vielas primara iepakojuma specifikacijai kopa ar
resistant tablets, 20 mg N15; N28; N30; atbilstigu testa metodi. Jauna specifikacijas parametra

N56; N60; N90; pievienoSana aktivas vielas primara iepakojuma

N98; N100; 20 mg
Al/Al blisteris N7;
N14; N15; N28;
N30; N56; N60;
N98; N100; N90o;
N100 (100x1); 20
mg Aclar/Al blisteris
N7; N14; N15; N28;
N30; N56; N60;
N90; N98; N100;
N100 (100x1)

specifikacijai.; [A B.I.c.2. ¢ Nebitiska aktivas vielas primara
iepakojuma specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram,
novecoju$a parametra svitrosana). Tiek svitrots aktivas
vielas iepakojuma specifikacijas parametrs.; [A A.7 Jebkuras
razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
produkta razotnes, iepakosanas vietas, par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildigd uznémuma
vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota gatava
produkta primara un sekundara iepakoSanas vieta.
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55 09-0140 |Nexmezol 40 mg gastro- [Esomeprazolum |40 mg ABPE pudele [Sandoz d.d., DK/H/1457/002/IA |IA B.1.c.2. b Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
resistant tablets, Gastro- N250; N7; N14; Slovénija /019/G aktivas vielas primara iepakojuma specifikacijai kopa ar
resistant tablets, 40 mg N15; N28; N30; atbilstigu testa metodi. Jauna specifikacijas parametra
N56; N60; N90O; pievienosana aktivas vielas primara iepakojuma

N98; N100; 40 mg
Aclar/Al blisteris
N7; N14; N15; N28;
N30; N56; N60;
N90; N98; N100;
N100 (100x1); 40
mg Al/Al blisteris
N7; N14; N15; N28;
N30; N56; N60;
N98; N100; N9O;
N100 (100x1)

specifikacijai.; [A B.I.c.2. ¢ Nebtiska aktivas vielas primara
iepakojuma specifikacijas parametra svitroSana (pieméram,
novecojusa parametra svitrosana). Tiek svitrots aktivas
vielas iepakojuma specifikacijas parametrs.; IA A.7 Jebkuras
razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par se€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma
vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota gatava
produkta primara un sekundara iepakoSanas vieta.
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56 10-0659 |Nutriflex Omega Glucosum- ) 1250 ml PA/PP B.Braun SE/H/0920/001/1A/ |1A B.1IL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
emulsion for infusion, mpnohydrlcum, Natrii maiss N5: 1875 ml Melsungen AG, 007/G %esniegéana_peir ak.ﬁvo Vi?ht vai izejmat?riﬁll.l/re.agentu/stavrpl?roduk.tu,'kc_)
Emulsion for infusions dihydrogenphosphas PA/PP maiss N5 Vacija izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata

dihydricus, Zinci acetas
dihydricus, Triglycerida
saturata media, Soiae
oleum raffinatum,
Omega-3 acidorum
triglycerida,
Isoleucinum, Leucinum,
Lysini hydrochloridum,
Methioninum,
Phenylalaninum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Valinum, Argininum,
Histidini
hydrochloridum
monohydricum,
Alaninum, Acidum
asparticum, Acidum
glutamicum, Glycinum,
Prolinum, Serinum,
Natrii hydroxidum,
Natrii chloridum, Natrii
acetas trihydricus, Kalii
acetas, Magnesii acetas
tetrahydricus, Calcii
chloridum dihydricum

2500 ml PA/PP
maiss N5
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razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu alanins.; IA B.IIL.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu asparaginskabe.; IA B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu asparaginskabe.; IA B.IIl.1.al Jauna
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas glutaminskabe sertifikats.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu arginins.; IA A.4 Aktivas vielas razoSana
izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai starpprodukta raZotaja vai
piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav
ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
magnija acetata tetrahidrats razotaja nosaukums.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu kalcija hlorida dihidrats.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu glikozes monohidrats.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu glutaminskabe.; IA B.1II.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
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izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu glicins.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu histidina hidrohlorida monohidrats.; IA
B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu izoleicins.; IA B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu izoleicins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu lizina hidrohlorids.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotdja aizstaSana vai pievienos$ana).
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas glicins sertifikats no jauna razotaja.; IA
A.7 Jebkuras raZzotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja
un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitrosana (ja minéta dokumentacija). Grupa
ieklauta izmaina. Tiek svitrota aktivas vielas glicins razotdjs.; IA B.IIl.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu metionins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu prolins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas
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procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu prolins.; IA B.1Il.1.a3 Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja aizstaSana vai pievienos$ana).
Grupa ieklauta izmaina. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas izoleicins
sertifikats no jauna razotaja.; 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 serins.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas
procesa/paligvielu no jauna raZotaja (razotaja aizstaSana vai pievieno$ana).
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas izoleicions sertifikats no jauna razotaja.;
TA A.4 Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas,
reagenta vai starpprodukta raZotaja vai piegadataja (tostarp attieciga
gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas,
ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats. Grupa ieklauta izmaina. Mainas aktivas vielas kalija
acetats razotdja nosaukums.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja aizstasana vai pievienos$ana).
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas leicins sertifikats no jauna razotaja.; IA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmateridlu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu serins.; 1A B.IIL.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu treonins.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas
procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja aizstasana vai pievienos$ana).
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas fenilalanins sertifikats no jauna
razotaja.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
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sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas raZo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu treonins.; IA B.IIl.1.a3 Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas
procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotdja aizstaSana vai pievienoS$ana).
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas serins sertifikats no jauna razotaja.; IA
A.4 Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta
vai starpprodukta razotdja vai piegadataja (tostarp attieciga gadijuma
kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Grupa ieklauta izmaina. Mainas aktivas vielas natrija acetata
trihidrats raZotaja nosaukums.; 1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu triptofans.; IA B.IIL.1.a3 Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no jauna raZotaja (razotaja aizstaSana vai pievieno$ana).
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas - sojas ella, attirita - sertifikats no jauna
razotaja.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo§anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu triptofans.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo§anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu valins.; 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 valins.
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57 10-0660 |Nutriflex Omega special |Glucosum _|625 ml PA/PP maiss |B.Braun SE/H/0919/001/IA/ |1A B.IIL1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
emulsion for infusion, mpnohydrlcum, Natrii N5: 2500 ml PA/PP Melsungen AG, 007/G %esniegéana par ak.ﬁvo vielu vai izejmateriﬁlu/re.agentu/starpl?roduk.tu,'ko
Emulsion for infusions dihydrogenphosphas maiss N5: 1875 ml [ Vacija izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata

dihydricus, Zinci acetas
dihydricus, Triglycerida
saturata media, Soiae
oleum raffinatum,
Omega-3 acidorum
triglycerida,
Isoleucinum, Leucinum,
Lysini hydrochloridum,
Methioninum,
Phenylalaninum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Valinum, Argininum,
Histidini
hydrochloridum
monohydricum,
Alaninum, Acidum
asparticum, Acidum
glutamicum, Glycinum,
Prolinum, Serinum,
Natrii hydroxidum,
Natrii chloridum, Natrii
acetas trihydricus, Kalii
acetas, Magnesii acetas
tetrahydricus, Calcii
chloridum dihydricum

PA/PP maiss N5;
1250 ml PA/PP
maiss N5
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razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu alanins.; IA B.IIL.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu asparaginskabe.; IA B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu asparaginskabe.; IA B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu arginins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu kalcija hlorida dihidrats.; IA B.III.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu glikozes monohidrats.; IA B.III.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu glutaminskabe.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo§anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu glicins.; IA B.IIl.1.al Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto akfivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas glutaminskabe sertifikats.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto akfivas vielas razoSanas
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procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu histidina hidrohlorida monohidrats.; 1A
B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu izoleicins.; IA B.IIL.1.a3
Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja aizstasana vai
pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas glicins sertifikats no
jauna razotaja.; 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. Mainas aktivas vielas magnija acetata
tetrahidrats razotaja nosaukums.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu izoleicins.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu lizina hidrohlorids.; IA A.7 Jebkuras razotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Grupa ieklauta izmaina.
Tiek svitrota aktivas vielas glicins razotajs.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas raZzo§anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu metionins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto akfivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu prolins.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
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izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas raZo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu prolins.; IA B.IIL.1.a3 Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas
procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotdja aizstaSana vai pievienoS$ana).
Grupa ieklauta izmaina. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas izoleicins
sertifikats no jauna razotaja.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu serins.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas
procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotdja aizstaSana vai pievienos$ana).
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas izoleicTons sertifikats no jauna razotaja.;
IA B.IIL.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana
par akftivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (raZotaja
aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas leicins
sertifikats no jauna razotaja.; IA B.1Il.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu serins.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu treonins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu treonins.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas
procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja aizstasana vai pievienos$ana).
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas fenilalanins sertifikats no jauna
razotaja.; IA B.IIl.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
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iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
serins sertifikats no jauna razotaja.; 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 ieklauta
izmaina. Mainas aktivas vielas kalija acetats razotaja nosaukums.; IA A.4
Aktivas vielas raZo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai
starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates
kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats.
Grupa ieklauta izmaina. Mainas aktivas vielas natrija acetata trihidrats
razotaja nosaukums.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu triptofans.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu triptofans.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo§anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu valins.; IA B.IIl.1.a3 Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo§anas
procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotdja aizstaSana vai pievienos$ana).
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas - sojas ella, attirita - sertifikats no jauna
razotaja.; 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 valins.
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10-0048

Oralair 100 IR & 300 IR

sublingual tablets,
Sublingual tablets, 100
IR & 300 IR

Allergens (pollens)

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

Stallergenes S.A.,
Francija

DE/H/1930/001/1B/
016

IB B.Il.e.7.z Izmainas, kas attiecas uz iepakojuma
komponensu vai iericu piegadatajiem (ja minéts
dokumentacija). Citas izmainas.
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59 10-0049 [Oralair 300 IR Allergens (pollens) [300 IR Stallergenes S.A., |[DE/H/1930/002/IB/|IB B.Il.e.7.z Izmainas, kas attiecas uz iepakojuma
sublingual tablets, PAJAI/PVH/IAI Francija 016 komponensu vai iericu piegadatajiem (ja minéts
Sublingual tablets, 300 blisteris N30 (1x30); dokumentacija). Citas izmainas.

IR N90 (3x30)

60 10-0151 |Oxaliplatin Accord 5 Oxaliplatinum 200 mg/40 ml Stikla |Accord UK/H/1349/001/1A|TIA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/ml concentrate for flakons N1; 100 Healthcare /013/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
solution for infusion, mg/20 ml Stikla Limited, kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Concentrate for solution flakons N1; 50 Lielbritanija un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
for infusion, 5 mg/ml mg/10 ml Stikla Procediira UK/H/XXXX/IA/231/G ieklautas izmainas.

flakons N1 Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana

61 10-0614 |Palexia 100 mg film- Tapentadolum 100 mg PVH/PVDH |Griinenthal DE/H/2020/003/1A |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
coated tablets, Film- aluminija blisteris |GmbH, Vacija /011/G izmainas.. Procediira DE/H/XXXX/IA/0321/G ieklautas
coated tablets, 100 mg N5; N10; N14; N20; izmainas. Farmakovigilances sist€mas pamatlietas (PSMF)

N28; N30; N40; ievieSana.; IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka
N50; N56; N60; nosaukuma un/vai adreses izmainas. Izmainas ieklautas
N90; N100; N10 (10 procedira DE/H/xxxx/IA/0312/G

x 1); N14 (14 x 1);

N20 (20 x 1); N28

(28 x 1); N30 (30 x

1); N50 (50 x 1);

N56 (56 x 1); N60

(60 x 1); N9O (90 x

1); N100 (100 x 1)

62 13-0002 [Palexia 20 mg/ml oral [Tapentadolum 2000 mg/100 ml Grunenthal DE/H/2020/011/D |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
solution, Oral solution, ABPE pudele N1; GmbH, Vacija C/1A/011/G izmainas.. Procediira DE/H/XXXX/IA/0321/G ieklautas

20 mg/ml

4000 mg/200 ml
ABPE pudele N1

izmainas. Farmakovigilances sistemas pamatlietas (PSMF)
ieviesana.; IA A.1 Registracijas apliecibas Ipasnieka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. [zmainas icklautas
procediira DE/H/xxxx/1A/0312/G
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63 13-0003 [Palexia 4 mg/ml oral Tapentadolum 400 mg/100 ml Grinenthal DE/H/2020/010/D |IA C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
solution, Oral solution, 4 ABPE pudele N1 GmbH, Vacija C/1A/011/G izmainas.. Procediira DE/H/XXXX/IA/0321/G ieklautas
mg/ml izmainas. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana.; IA A.1 Registracijas apliecibas Tpa$nieka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. [zmainas icklautas
procedira DE/H/xxxx/IA/0312/G
64 10-0612 [Palexia 50 mg film- Tapentadolum 50 mg PVH/PVDH |Grinenthal DE/H/2020/001/1A |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
coated tablets, Film- aluminija blisteris  |GmbH, Vacija /011/G izmainas.. Procediira DE/H/XXXX/IA/0321/G icklautas
coated tablets, 50 mg N5; N10; N14; N20; izmainas. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
N28; N30; N40; ievieSana.; IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka
N50; N56; N60; nosaukuma un/vai adreses izmainas. Izmainas icklautas
N90; N100; N10 (10 procedira DE/H/xxxx/I1A/0312/G
x 1); N14 (14 x 1);
N20 (20 x 1); N28
(28 x 1); N30 (30 x
1); N50 (50 x 1);
N56 (56 x 1); N60
(60 x 1); N90 (90 x
1); N100 (100 x 1)
65 10-0613 |Palexia 75 mg film- Tapentadolum 75 mg PVH/PVDH |Griinenthal DE/H/2020/002/IA 1A C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
coated tablets, Film- aluminija blisteris |GmbH, Vacija /011/G izmainas.. Procedara DE/H/XXXX/IA/0321/G ieklautas

coated tablets, 75 mg

N5; N10; N14; N20;
N28; N30; N40;
N50; N56; N60;
N90; N100; N10 (10
x 1); N14 (14 x 1);
N20 (20 x 1); N28
(28 x 1); N30 (30 x
1); N50 (50 x 1);
N56 (56 x 1); N60
(60 x 1); N90 (90 x
1); N100 (100 x 1)

izmainas. Farmakovigilances sisttémas pamatlietas (PSMF)
ievie$ana.; IA A.l Registracijas apliecibas Tpasnieka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Izmainas icklautas
procedira DE/H/xxxx/IA/0312/G

31




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/114 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

66 10-0616 [Palexia retard 100 mg |Tapentadolum 100 mg Grinenthal DE/H/2020/005/IA |IA C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
prolonged-release PVH/PVDH/alumini [GmbH, Vacija /011/G izmainas.. Procediira DE/H/XXXX/IA/0321/G ieklautas
tablets, Prolonged- ja/papira/PET izmainas. Farmakovigilances sistemas pamatlietas (PSMF)
release tablets, 100 mg blisteris N7; N10; ievieSana.; IA A.1 Registracijas apliecibas Tpa$nieka

N14; N20; N28; nosaukuma un/vai adreses izmainas. [zmainas icklautas
N30; N40; N50; procedira DE/H/xxxx/IA/0312/G
N56; N60; N9O;

N100; N10 (10 x 1);

N14 (14 x 1); N20

(20 x 1); N28 (28 x

1); N30 (30 x 1);

N50 (50 x 1); N56

(56 x 1); N60 (60 x

1); N90 (90 x 1);

N100 (100 x 1)

67 10-0617 |Palexia retard 150 mg |Tapentadolum 150 mg Grlnenthal DE/H/2020/006/IA 1A C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
prolonged-release PVH/PVDH/alumini [GmbH, Vacija /011/G izmainas.. Procediira DE/H/XXXX/IA/0321/G ieklautas
tablets, Prolonged- ja/papira/PET izmainas. Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF)
release tablets, 150 mg blisteris N7; N10; ievieSana.; IA A.l Registracijas apliecibas Tpasniecka

N14; N20; N28; nosaukuma un/vai adreses izmainas. Izmainas iek]autas
N30; N40; N50; procedira DE/H/xxxx/IA/0312/G
NS56; N60; N9O;

N100; N10 (10 x 1);
N14 (14 x 1); N20
(20 x 1); N28 (28 x
1); N30 (30 x 1);
N50 (50 x 1); N56
(56 x 1); N60 (60 x
1); N90 (90 x 1);
N100 (100 x 1)
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68 10-0618 [Palexia retard 200 mg |Tapentadolum 200 mg Grinenthal DE/H/2020/007/IA 1A C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
prolonged-release PVH/PVDH/alumini [GmbH, Vacija /011/G izmainas.. Procediira DE/H/XXXX/IA/0321/G ieklautas
tablets, Prolonged- ja/papira/PET izmainas. Farmakovigilances sistemas pamatlietas (PSMF)
release tablets, 200 mg blisteris N7; N10; ievieSana.; IA A.1 Registracijas apliecibas Tpa$nieka
N14; N20; N28; nosaukuma un/vai adreses izmainas. [zmainas icklautas
N30; N40; N50; procedira DE/H/xxxx/IA/0312/G
NS56; N60; N9O;
N100; N10 (10 x 1);
N14 (14 x 1); N20
(20 x 1); N28 (28 x
1); N30 (30 x 1);
N50 (50 x 1); N56
(56 x 1); N60 (60 x
1); N90 (90 x 1);
N100 (100 x 1)
69 12-0156 |Palexia retard 25 mg Tapentadolum 25 mg PVH/PVDH |Griinenthal DE/H/2020/009/IA |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
prolonged-release aluminija blisteris  [GmbH, Vacija /011/G izmainas.. Procediira DE/H/XXXX/IA/0321/G ieklautas

tablets, Prolonged-
release tablets, 25 mg

N7; N10; N14; N20;
N28; N30; N40;
N50; N56; N60;
N90; N100; N10
(10x1); N14 (14x1);
N20 (20x1); N28
(28x1); N30 (30x1);
N50 (50x1); N56
(56x1); N60 (60x1);
N90 (90x1); N100
(100x1)

izmainas. Farmakovigilances sistemas pamatlietas (PSMF)
ievieSana.; IA A.l Registracijas apliecibas Tpasnieka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Izmainas icklautas
procedira DE/H/xxxx/IA/0312/G
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70 10-0619 [Palexia retard 250 mg |Tapentadolum 250 mg Grinenthal DE/H/2020/008/IA |IA C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
prolonged-release PVH/PVDH/alumini [GmbH, Vacija /011/G izmainas.. Procediira DE/H/XXXX/IA/0321/G ieklautas
tablets, Prolonged- ja/papira/PET izmainas. Farmakovigilances sistemas pamatlietas (PSMF)
release tablets, 250 mg blisteris N7; N10; ievieSana.; IA A.1 Registracijas apliecibas Tpa$nieka

N14; N20; N28; nosaukuma un/vai adreses izmainas. [zmainas icklautas
N30; N40; N50; procedira DE/H/xxxx/IA/0312/G
N56; N60; N9O;

N100; N10 (10 x 1);

N14 (14 x 1); N20

(20 x 1); N28 (28 x

1); N30 (30 x 1);

N50 (50 x 1); N56

(56 x 1); N60 (60 x

1); N90 (90 x 1);

N100 (100 x 1)

71 10-0615 [|Palexia retard 50 mg Tapentadolum 50 mg Grlnenthal DE/H/2020/004/IA 1A C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
prolonged-release PVH/PVDH/alumini [GmbH, Vacija /011/G izmainas.. Procediira DE/H/XXXX/IA/0321/G ieklautas
tablets, Prolonged- ja/papira/PET izmainas. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
release tablets, 50 mg blisteris N7; N10; ievieSana.; IA A.l Registracijas apliecibas Tpasniecka

N14; N20; N28; nosaukuma un/vai adreses izmainas. Izmainas iek]autas
N30; N40; N50; procedira DE/H/xxxx/IA/0312/G
NS56; N60; N9O;

N100; N10 (10 x 1);
N14 (14 x 1); N20
(20 x 1); N28 (28 x
1); N30 (30 x 1);
N50 (50 x 1); N56
(56 x 1); N60 (60 x
1); N90 (90 x 1);
N100 (100 x 1)
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72 98-0356 |Panadol 500 mg film-  [Paracetamolum 500 mg PVH/AI GlaxoSmithKline [98-0356/1A/003 IA B.Il.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra svitrosana
coated tablets, Film- blisteris N4; N6; Export Limited, no gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas
coated tablets, 500 mg N12; N24; N30; Lielbritanija (pieméram, novecojusa parametra svitro§ana)
N48; N50; N60;
N96; N100; N64 (8
x 8); N20; N10; N8
73 04-0151 |Panadol Femina 500 Paracetamolum,  |500 mg/10 mg GlaxoSmithKline (04-0151/1B/001 IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedira
mg/10 mg coated Hyoscini Blisteris N10 Latvia SIA, (tostarp aizstasana vai pievienoSana)
tablets, Coated tablets, [butylbromidum Latvija
500 mg/10 mg
74 07-0093 |Polapril 10 mg hard Ramiprilum 10 mg Pharmaceutical |DK/H/0891/004/IB |[IB C.1.3.a_ Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
capsules, Hard capsules, OPAJ/AI/PVH/AI Works /010 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
10 mg blisteris N10; N14; |"Polpharma” zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
N20; N28; N30; S.A., Polija plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N42; N50; N98; 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un saistiba ar kuram
N100 RAI neiesniedz jaunus datus. Atjaunota dro$uma informacija

saskana ar ES Pediatriskas darba daliSanas procediiru aktivai
vielai ramiprilam (UK/W/011/pdWs/001). Zalu apraksta
apaksSpunkta 4.2 pievienots bridinajums par zalu lietoSanu
pediatriskaja populacija; apakSpunkts 4.8 papildinats ar
informaciju par kltniskajos pétijumos novérotajam
blakusparadibam bérniem; apakSpunkta 5.1 pievienota
informacija par kliniskajiem petijjumiem pediatriskaja
populacija. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
Informacija par zaléem noformeéta atbilstosi speka esosajai
Eiropas Savienibas valstls pienemtajai standartformai.
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75 07-0091 |Polapril 2,5 mg hard Ramiprilum 2,5mg Pharmaceutical |DK/H/0891/002/IB |IB C.1.3.a_ Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
capsules, Hard capsules, OPAJ/AI/PVH/AI Works /010 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
2,5mg blisteris N10; N14; |"Polpharma" zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas

N20; N28; N30; S.A., Polija plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.

N42; N50; N98; 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram

N100 RAI neiesniedz jaunus datus. Atjaunota drouma informacija
saskana ar ES Pediatriskas darba daliSanas procediiru aktivai
vielai ramiprilam (UK/W/011/pdWs/001). Zalu apraksta
apakspunkta 4.2 pievienots bridinajums par zalu lietoSanu
pediatriskaja populacija; apakSpunkts 4.8 papildinats ar
informaciju par kliniskajos p&tijumos novérotajam
blakusparadibam bérniem; apakSpunkta 5.1 pievienota
informacija par kliniskajiem p&tijjumiem pediatriskaja
populacija. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
Informacija par zalem noforméta atbilstosi speka esosajai
Eiropas Savienibas valstis pienemtajai standartformai.

76 07-0092 |Polapril 5 mg hard Ramiprilum 5mg Pharmaceutical |DK/H/0891/003/IB |IB C.1.3.a_ Izmainu veikS$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
capsules, Hard capsules, OPAJAI/PVH/AI Works /010 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
5mg blisteris N10; N14; |"Polpharma" zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas

N20; N28; N30; S.A., Polija plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N42; N50; N98; 1901/2006 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram
N100 RAI neiesniedz jaunus datus. Atjaunota dro$uma informacija

saskana ar ES Pediatriskas darba dalisanas procediiru aktivai
vielai ramiprilam (UK/W/011/pdWs/001). Zalu apraksta
apakSpunkta 4.2 pievienots bridinajums par zalu lietoSanu
pediatriskaja populacija; apaksSpunkts 4.8 papildinats ar
informaciju par klmiskajos p&tijumos noverotajam
blakusparadibam beérniem; apakSpunkta 5.1 pievienota
informacija par kliniskajiem p&tijumiem pediatriskaja
populacija. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
Informacija par zalém noformeta atbilstosi speka esosajai
Eiropas Savienibas valstis pienemtajai standartformai.
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77 03-0562 |Poliorix solution for Vaccinum 5 ml Stikla flakons  [GlaxoSmithKline |03-0562/ IB B.1.b.2.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa
injection, Solution for  |poliomyelitidis N1; N10; N100; 0,5 |Biologicals S.A., izmantotas aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/
injection, inactivatum ml Stikla flakons Belgija starpprodukta testa procediira: citas izmainas. Izmainas
N1; N10; N100; 1 icklautas procediira: EMA/H/xxxx/WS/443.
ml Stikla flakons
N1; N10; N100
78 09-0223 |Pravastatinum Natricum [Pravastatinum 10 mg Al/Al blisteris|Accord UK/H/1095/001/IA |IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Accord 10 mg tablets, |natricum N28; N10; N14; Healthcare 1028/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Tablets, 10 mg N20; N30; N56; Limited, kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
N60; N98; N50; Lielbritanija un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. .
N100 Procediira UK/H/XXXX/IA/231/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
79 09-0224 |Pravastatinum Natricum [Pravastatinum 20 mg Al/Al blisteris|Accord UK/H/1095/002/1A |IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Accord 20 mg tablets, [natricum N28; N10; N14; Healthcare 1028/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Tablets, 20 mg N20; N30; N56; Limited, kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
N60; N98; N50; Lielbritanija un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
N100 Procediira UK/H/XXXX/IA/231/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
80 09-0187 |Pravastatinum Natricum [Pravastatinum 40 mg Al/Al blisteris|Accord UK/H/1095/003/IA |IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Accord 40 mg tablets,  |natricum N28; N10; N14; Healthcare 1028/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Tablets, 40 mg N20; N30; N56; Limited, kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
N60; N98; N50; Lielbritanija un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
N100 Procedira UK/H/XXXX/IA/231/G ieklautas izmainas.

Farmakovigilances sist€mas pamatlietas (PSMF) ievieSana
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81 99-0657 |Priorix powder and Vaccinum 1 deva Stikla flakons|GlaxoSmithKline |DE/H/0137/001/W [IB B.1.b.2.z Izmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa
solvent for solution for [morbillorum, un pilnslirce ar 2 Biologicals S.A., |S/077 izmantotas aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/
injection in pre-filled parotitidis et adatam N1; N100; [Belgija starpprodukta testa procediira: citas izmainas. Izmainas
syringe, Powder and rubellae vivum N10; N25; 1 deva ieklautas procediira: EMA/H/xxxx/WS/443.
solvent for solution for Stikla flakons un
injections in pre-filled pilnslirce N1; N10;
syringe N20; N25; N40;
N100; 1 deva Stikla
flakons un pilnslirce
ar 1 adatu N20; N40
82 12-0227 |Priorix powder and Vaccinum 1 deva Stikla flakons|GlaxoSmithKline |DE/H/0137/002/W |[IB B.I.b.2.z Izmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa
solvent for solution for  [morbillorum, un ampula N1; N10; |Biologicals S.A., |S/077 izmantotas aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/
injection, Powder and  |parotitidis et N20; N25; N40; Belgija starpprodukta testa procediira: citas izmainas. Izmainas
solvent for solution for [rubellae vivum N100 ieklautas procedira: EMA/H/xxxx/WS/443.
injection
83 98-0566 |Procto-Glyvenol 400 Tribenosidum, 400 mg/40 mg Recordati Ireland |98-0566/1A/003 IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
mg/40 mg suppositories, |Lidocainum Blisteris N10; N3;  [Limited, Irija starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas
Suppositories, 400 N5; N6 vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
mg/40 mg kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitrosana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas izlaidi atbildigais
razotajs: Novartis Consumer Health GmbH., Zielstattstrasse
40, 81379 Munchen, Vacija
84 08-0018 |Propofol-Lipuro 10 Propofolum 200 mg/20 ml B.Braun DE/H/0185/001/IA |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml emulsion for Ampula N5; 200 Melsungen AG, |/034 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
injection or infusion, mg/20 ml Stikla Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

Emulsion for injection
or infusion, 10 mg/ml

flakons N10; 500
mg/50 ml Stikla
pudelite N1; N10;
1000 mg/100 ml
Stikla pudelite N1;
N10

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

(propofols).
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85 07-0006 |Propofol-Lipuro 2% (20 [Propofolum 1000 mg/50 ml B.Braun DE/H/0185/002/1A |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml) emulsion for Flakons N1; N10 Melsungen AG, |/034 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
injection or infusion, Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Emulsion for injection vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
or infusion, 20 mg/ml razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
(propofols).
86 05-0045 |Propoven 1%, emulsion [Propofolum 200 mg/20 ml Stikla |Fresenius Kabi DE/H/0490/001/1A |IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
for injection or infusion, flakons N1; N5; Deutschland /017/G pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.;
Emulsion for injection N10; 200 mg/20 ml |GmbH, Vacija IA B.I1.b.2.a Serijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana
or infusion, 10 mg/ml Stikla ampula N5; vai pievienosana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
500 mg/50 ml Stikla s€rijas parbaudes vieta.; IA B.Il.b.2.a Sérijas
flakons N10; N1; parbaudes/testéSanas vietas aizsta$ana vai pievienosana.
N15; 1000 mg/100 Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.
ml Stikla flakons
N10; N1; N15
87 05-0046 |Propoven 2%, emulsion [Propofolum 1 g/50 ml Stikla Fresenius Kabi ~ |DE/H/0490/002/1A [IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
for injection or infusion, flakons N1; N10; Deutschland 1017/G pievienosSana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.;
Emulsion for injection N15 GmbH, Vacija IA B.IL.b.2.a S@rijas parbaudes/testésanas vietas aizstasana
or infusion, 20 mg/ml vai pievienosana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
s€rijas parbaudes vieta.; IA B.I1.b.2.a Sérijas
parbaudes/testéSanas vietas aizsta$ana vai pievienosana.
Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.
88 07-0088 |Relenza 5 mg/dose, Zanamivirum 5 mg/dose Folijas  |GlaxoSmithKline [SE/H/0180/001/IA/|IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
inhalation powder, pre- pacipa N1 (1 pacina |Latvia SIA, 074 adreses izmainas. Tiek mainita registracijas apliecibas
dispensed, Inhalation un 1 inhalators); N5 |Latvija Tpasnieka adrese Malta un Lielbritanija. Bija: Glaxo

powder, pre-dispensed,
5 mg/dose

(5 pacinas un 1
inhalators)

Wellcome UK Limited, Glaxo Wellcome House, Berkeley
Avenue, Greenford, Middlesex, UB6 ONN, Lielbritanija;
bius: Glaxo Wellcome UK Limited, 980 Great West Road,
Brentford, Middlesex, TW8 9GS, Lielbritanija.
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89 11-0227 |Remifentanil Hospira 1 |[Remifentanilum 1 mg Stikla flakons |Hospira UK DE/H/2561/001/IA |IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
mg powder for N5 Limited, /008/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
concentrate for solution Lielbritanija izmainas Portugale: Bija:Hospira Portugal Lda, Rua Amalia
for injection or infusion, Rodrigues, n 240, 2750-228; Cascais, Portugale bis: hospira
Powder for concentrate Portugal Lda, Av. Jose Malhoa, n 14-4B, 1070-158 Lisboa,
for solution for injection Portugale.; IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnicka
or infusion, 1 mg nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa
DE/H/2561/001/1A/008/G ieklautas izmainas. Registracijas
apliecibas ipasnieka adreses izmainas Belgija, Luksemburga
un Niderlandg: Bija:Hospira Benelux BVBA, stallestraat 63,
BE-1180, Brussels Belgija. Biis: Hospira Benelux BVBA,
London Tower, Noorderplaats 9, 2000, Antwerpen, Belgija;
IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Farmakovigilances sist€émas pamatlictas (PSMF)
ievieSana.
90 11-0228 [Remifentanil Hospira 2 [Remifentanilum 2 mg Stikla flakons [Hospira UK DE/H/2561/002/1A |IA A.1 Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai
mg powder for N5 Limited, /008/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnieka adreses
concentrate for solution Lielbritanija izmainas Portugalé: Bija:Hospira Portugal Lda, Rua Amalia

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

Rodrigues, n 240, 2750-228; Cascais, Portugale bs: hospira
Portugal Lda, Av. Jose Malhoa, n 14-4B, 1070-158 Lisboa,
Portugile.; IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa
DE/H/2561/002/1A/008/G ieklautas izmainas. Registracijas
apliecibas pasnieka adreses izmainas Belgija, Luksemburga
un Niderlande: Bija:Hospira Benelux BVBA, stallestraat 63,
BE-1180, Brussels Belgija. Biis: Hospira Benelux BVBA,
London Tower, Noorderplaats 9, 2000, Antwerpen, Belgija;
IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana.
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91 11-0229 |[Remifentanil Hospira 5 [Remifentanilum 5 mg Stikla flakons [Hospira UK DE/H/2561/003/IA |IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
mg powder for N5 Limited, /008/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
concentrate for solution Lielbritanija izmainas Portugale: Bija:Hospira Portugal Lda, Rua Amalia
for injection or infusion, Rodrigues, n 240, 2750-228; Cascais, Portugale bis: hospira
Powder for concentrate Portugal Lda, Av. Jose Malhoa, n 14-4B, 1070-158 Lisboa,
for solution for injection Portugale.; IA A.1 Registracijas apliecibas ipaSnieka
or infusion, 5 mg nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa
DE/H/2561/003/1A/008/G ieklautas izmainas. Registracijas
apliecibas ipasnieka adreses izmainas Belgija, Luksemburga
un Niderlandg: Bija:Hospira Benelux BVBA, stallestraat 63,
BE-1180, Brussels Belgija. Biis: Hospira Benelux BVBA,
London Tower, Noorderplaats 9, 2000, Antwerpen, Belgija;
IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Farmakovigilances sist€émas pamatlictas (PSMF)
ievieSana.
92 02-0183 |Saizen 8 mg click.easy [Somatropinum 8 mg Flakons N1;  |Merck Serono 02-0183/1A/003  [IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
powder and solvent for N5 S.p.A., Italija starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas
solution for injection, vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotdja un par sérijas
Powder and solvent for kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
solution for injection, 8 paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
mg dokumentacija)
93 11-0234 |Spiriva 18 microgram, |Tiotropium 18 mcg AI/PVH/AI |Boehringer NL/H/0299/001/IA |1A B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
inhalation powder, hard blisteris N30 (3x10); |Ingelheim /056/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

capsule, Inhalation
powder, hard capsule,

18 ug

N60 (6x10); N90
(9x10); N10 (10
kapsulas un 1
inhalators); N30 (30
kapsulas un 1
inhalators); N150
(150 kapsulas un 1
inhalators); N300
(5x60)

International
GmbH, Vacija

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas tiotropija
bromida monohidrats sertifikats.; IA B.I1.b.5.a Izmainas
testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobeZojumos, kurus
pieméro gatava produkta razosanas laika: stingraku
razoSanas procesa ierobezojumu noteikSana
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94 07-0241 |Spiriva Respimat 2,5 Tiotropium 150 mcg/60 Boehringer NL/H/0718/001/IA |IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
microgram solution for inhalation Kartridzs [Ingelheim /010 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
inhalation, Solution for un inhalators N1 International izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
inhalation, 2,5 pug (1+1); N2 GmbH, Vacija vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
(2X(1+1)); N3 razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas (tiotropija
(3X(1+1)); N8 bromida monohidrats) sertifikats.
(BX(1+1)
95 10-0165 |[Topotecan Accord 4 mg | Topotecanum 4 mg/1 vial Stikla  [Accord UK/H/1345/001/1A|TA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
powder for concentrate flakons N1 Healthcare /004/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
for solution for infusion, Limited, kvalificeétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Powder for concentrate Lielbritanija un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. .
for solution for infusion, Procediira UK/H/XXXX/IA/231/G ieklautas izmainas.
4 mg Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
96 12-0184 |Topotecan AHCL 1 Topotecanum 1 mg/1 ml Stikla Accord UK/H/4536/001/D [IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/ml concentrate for flakons N1; N5; 4  [Healthcare C/1A/001/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
solution for infusion, mg/4 ml Stikla Limited, kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Concentrate for solution flakons N1; N5 Lielbritanija un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana. .
for infusion, 1 mg/ml Procediira UK/H/XXXX/1IA/231/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
97 03-0139 |Ursosan 250 mg hard  [Acidum 250 mg PVH/AI PRO.MED.CS  [03-0139/1A/002  [IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
capsules, Hard capsules, |ursodeoxycholicum|blisteris N50; N10  [Praha a.s., Cehija pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
250 mg sekundaras iepakosanas vieta.; IA B.IL.b.1.b Primaras
iepakosanas vietas aizstaSana vai pievienosana. Tiek
pievienota primaras iepakosanas vieta.
98 97-0553 |Varilrix powder and Vaccinum 1 deva Stikla flakons|GlaxoSmithKline IB B.1.b.2.z Izmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa

solvent for solution for
injection, Powder and
solvent for solution for
injection

Varicellae vivum

un pilnslirce N1; 1
deva Stikla flakons
un pilnslirce ar 2
adatam N1

Biologicals S.A.,

Belgija

izmantotas aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/
starpprodukta testa procediira: citas izmainas. [zmainas
ieklautas procediira: EMA/H/xxxx/WS/443.

42




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/114 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
99 12-0280 |[Xalvobin 150 mg film- |Capecitabinum 150 mg PVH/PVDH |Alvogen IPCo SE/H/1179/001/DC(IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
coated tablets, Film- aluminija blisteris  [S.a.r.l., /IAJ002 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 150 mg N60 (6x10); 150 mg |Luksemburga kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
PVDH/PE/PVH/AI un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana. .
blisteris N60 (6X10) Procediira NL/H/XXXX/1A/262/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
100 12-0281 |Xalvobin 500 mg film- |Capecitabinum 500 mg PVH/PVDH |Alvogen IPCo SE/H/1179/002/DC|IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
coated tablets, Film- aluminija blisteris  [S.a.r.l., /IAJ002 ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 500 mg N120; 500 mg Luksemburga kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
PVDH/PE/PVHI/AI un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana. .
blisteris N120 Procediira NL/H/XXXX/IA/262/G icklautas izmainas.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
101 09-0366 |Xamiol 50 Calcipotriolum, 60 g ABPE pudele |LEO Pharma A/S, |[DK/H/1405/001/IB |IB B.Il.a.z Gatava produkta apraksta un sastava izmainas.
microgram/0,5 mg/g gel, |Betamethasonum [N1; N2; 30 g ABPE |Danija /022 Citas izmainas.. Tiek labots paligvielas nosaukums. Bija:
Gel, 50 pg/0,5 mg/g pudele N1; 15 g polioksipropiléna-15 stearil&teris; biis: polioksipropiléna-11
ABPE pudele N1 stearil&teris.
102 95-0325 |Phlogenzym gastro- Bromelainum, 1UD Mucos Pharma 0. Bezmaksas kltidu labojums. Atjaunota produkta
resistant film-coated Trypsinum, PVDH/PE/PVH/AI |GmbH & Co.KG, informacija.
tablets, Gastro-resistant [Rutosidum blisteris N40; N100; |Vacija
film-coated tablets trihydricum N200; 1 UD
PVH/PVDH

alumitnija blisteris
N40; N100; N200; 1
UD Polietiléna
konteiners N800

Humano zalu
novertésanas nodalas
vaditaja

M. Emersone

43




