Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/116 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 13-0079 |Actabi 150 mg film- Capecitabinum 150 mg PVH/PVDH |Norameda UAB, [PL/H/0315/001/  |IA Izmainas lieto$anas instrukcija un/vai mark&uma, kas
coated tablets, Film- aluminija blisteris  [Lietuva nav saistitas ar izmainam zalu apraksta . Tiek apvienota
coated tablets, 150 mg N60; 150 mg lietosanas instrukcija diviem zalu stiprumiem 150 mg un 500
PVDH/PE/PVH/AI mg.
blisteris N60
2 13-0080 |Actabi 500 mg film- Capecitabinum 500 mg PVH/PVDH |Norameda UAB, [PL/H/0315/002/ |IA Izmainas lietosanas instrukcija un/vai mark&juma, kas
coated tablets, Film- aluminija blisteris  |Lietuva nav saistitas ar izmainam zalu apraksta . Tiek apvienota
coated tablets, 500 mg N120; 500 mg lictoSanas instrukcija diviem zalu stiprumiem 150 mg un 500
PVDH/PE/PVH/AI mg.
blisteris N120
3 12-0047 |Actifed Menthol 20 Guaifenesinum 3000 mg/150 mi McNeil Products |UK/H/4651/001/IB |IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu

mg/ml oral solution,
Oral solution, 20 mg/ml

Stikla pudelite
(dzintarkrasas) N1

Limited c/o
Johnson &
Johnson Limited,
Lielbritanija

/008/G

nosaukuma maina Cehija. Bija:Benylin vlhky kasel menthol
20 mg/ml sirup Bus:OlynMuco s pfichuti mentholu 20
mg/ml; IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas .
Grupa ieklautas izmainas. Zalu nosaukuma maina Slovakija.
Bija:Benylin 20 mg/ml s mentolom Biis:OlynMuco s
prichutou mentolu 20 mg/ml
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4 97-0192 |Actilyse 50 mg powder |Alteplasum 50 mg Flakons, Boehringer 97-0192/1B/014/G |IA B.IL.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
and solvent for solution flakons un parvades [Ingelheim produkta testa procediira. Nelielas izmainas apstiprinataja

for injection and
infusion, Powder and
solvent for solution for
injection and infusion,
50 mg with solvent 50
ml

sistema N1

International
GmbH, Vacija

gatava produkta testa procedira.; IB B.II.d.2a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa proceduira.
Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira.; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
gatava produkta testa procediira. Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procedura.; IA B.11.d.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira. Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
testa procediira.; [A B.I1.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira.; [A
B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
testa procediira. Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procediira.
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5 97-0192 |Actilyse 50 mg powder |Alteplasum 50 mg Flakons, Boehringer 97-0192/1B/013/G [IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
and solvent for solution flakons un parvades [Ingelheim vai aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantotas

for injection and
infusion, Powder and
solvent for solution for
injection and infusion,
50 mg with solvent 50
ml

sistema N1

International
GmbH, Vacija

izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.. Nelielas
izmainas apstiprinataja aktivas vielas testa procedira.; IA
B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.. Nelielas
izmainas apstiprinataja aktivas vielas testa procediira.; IB
B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
razoSanas procesa izmantotas aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedara. Nelielas
izmainas apstiprinataja aktivas vielas testa procediira; 1A
B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
aktivas vielas raZoS$anas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.. Nelielas
izmainas apstiprinataja aktivas vielas testa procediira.; IB
B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
razo$anas procesa izmantotas aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedara. Nelielas
izmainas apstiprinataja aktivas vielas testa procediira; IB
B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
razo$anas procesa izmantotas aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedara. Nelielas
izmainas apstiprinataja aktivas vielas testa procediira; IB
B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
razo$anas procesa izmantotas aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedara. Nelielas
izmainas apstiprinataja aktivas vielas testa procediira
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6 12-0228 |ActiTussin Honey & Guaifenesinum 3 ¢/150 ml Stikla McNeil Products |UK/H/4919/001/D (IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
Lemon 20 mg/ml syrup, pudelite (briina) N1 |Limited, C/1B/005/G nosaukuma maina Cehija. Bija:Benylin VIhky Kasel Med a
Syrup, 20 mg/ml Lielbritanija Citron 20 mg/ml Sirup Bas:OlynMuco s ptichuti medu a
citronu 20 mg/ml ; IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta)
izmainas . Grupa ieklautas izmainas. Zalu nosaukuma maina
Slovakija. Bija:Benylin Vlhky sirup s prichutou medu a
citrénu 20 mg/ml Biis:OlynMuco s prichutou medu a citronu
20 mg/ml
7 03-0001 |Adaptol 300 mg hard Mebicarum 300 mg PVH/AI AJ/S "Olainfarm", [03-0001/1B/007 IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
capsules, Hard capsules, blisteris N20 Latvija izmainas.. Iesniegts saprotamibas tests. LictoSanas
300 mg instrukcija bez izmainam, atbilst zalu aprakstam.
8 03-0001 |Adaptol 300 mg hard Mebicarum 300 mg PVH/AI AJS "Olainfarm", [03-0001/I1B/006 IB C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas
capsules, Hard capsules, blisteris N20 Latvija izmainas.. Zalu apraksts un lieto§anas instrukcija noformeéti
300 mg atbilstosi pedg&jai Eiropas Savieniba pienemtajai
standartformai.
9 98-0373 |Adaptol 300 mg tablets, [Mebicarum 300 mg PVH/AI AJS "Olainfarm"”, [98-0373/I1B/007 IB C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas
Tablets, 300 mg blisteris N20 (2x10) |Latvija izmainas.. lesniegts saprotamibas tests. LietoSanas
instrukcija bez izmainam, atbilst zalu aprakstam.
10 98-0373 |Adaptol 300 mg tablets, |Mebicarum 300 mg PVH/AI AJS "Olainfarm", [98-0373/1B/006 IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
Tablets, 300 mg blisteris N20 (2x10) |Latvija izmainas.. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija noforméti
atbilstosi peédgjai Eiropas Savieniba pienemtajai
standartformai.
11 03-0002 |Adaptol 500 mg tablets, [Mebicarum 500 mg PVH/AI AJS "Olainfarm", [03-0002/1B/007 IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
Tablets, 500 mg blisteris N20 Latvija izmainas.. lesniegts saprotamibas tests. LietoSanas
instrukcija bez izmainam, atbilst zalu aprakstam.
12 03-0002 |Adaptol 500 mg tablets, [Mebicarum 500 mg PVH/AI AJS "Olainfarm", [03-0002/1B/006 IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
Tablets, 500 mg blisteris N20 Latvija izmainas.. Zalu apraksts un lietoanas instrukcija noforméti

atbilstosi p&dgjai Eiropas Savieniba pienemtajai
standartformai.
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13 01-0417 |Aminoven 10 % solution|lsoleucinum, 10 %/500 ml Stikla |Fresenius Kabi  [01-0417/1A/004/G [IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
for infusion, Solution for|Histidinum, pudele N10; 10 AB, Zviedrija pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.;
infusion, 10 % Leucinum, %/1000 ml Stikla IA B.IL.b.2.a S@rijas parbaudes/testésanas vietas aizstasana
Methioninum, pudele N6 vai pievienosana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
Lysini acetas, s€rijas parbaudes vieta.
Phenylalaninum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Valinum,
Argininum,
Alaninum,
Glycinum,
Prolinum, Serinum,
Tyrosinum,
Taurinum
14 03-0067 |Cardace 10 mg tablets, |Ramiprilum 10 mg PVH/AI Sanofi-aventis DE/H/2625/004/1B/|IB B.I1.b.4.a Gatava produkta sérijas apjoma (tostarp sérijas
Tablets, 10 mg blisteris N28; N98; |Latvia SIA, 010 apjoma diapazonu) palielinasanas 1idz 10 reizém
N7; N10; N14; N15; |Latvija salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek
N18; N20; N30; palielinats s€rijas apjoms.
N45; N50; N56;

N90; N99; N100;
N300; N500; 10 mg
Stikla pudele (briina)
N28; N56; N500
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15 03-0067 |Cardace 10 mg tablets, |Ramiprilum 10 mg PVH/AI Sanofi-aventis DE/H/2625/004/IA |IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Tablets, 10 mg blisteris N28; N98; [Latvia SIA, /011/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
N7; N10; N14; N15; |Latvija kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
N18; N20; N30; un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana. .
N45; N50; N56; Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana;
N90; N99; N100; IA A.1 Registracijas apliecibas pa$nicka nosaukuma un/vai
N300; N500; 10 mg adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka
Stikla pudele (briina) nosaukuma un adreses izmainas Belgija.
N28; N56; N500
16 99-0107 |Cardace 2,5 mg tablets, |Ramiprilum 2,5 mg PVH/AI Sanofi-aventis DE/H/2625/002/1A |IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Tablets, 2,5 mg blisteris N28; N98; [Latvia SIA, /011/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
N7; N10; N14; N15; |Latvija kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
N18; N20; N30; un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
N45; N50; N60; Farmakovigilances sistemas pamatlietas (PSMF) ievieSana.;
N90; N99; N100; IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
N300; N500; 1 UD adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnicka
PVH/AI blisteris nosaukuma un adreses izmainas Belgija.
N30 (14x2,5 mg;
14x5 mg; 2x10 mg);
N35 (14x2,5 mg;
14x5 mg; 7x10 mg);
N30 (7x2,5 mg;
21x5 mg; 7x10 mg);
2,5 mg Stikla pudele
(bruina) N500
17 99-0108 |Cardace 5 mg tablets, |Ramiprilum 5 mg Stikla pudele [Sanofi-aventis DE/H/2625/003/IA |IA C.1.8.a. Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma
Tablets, 5 mg (brtina) N500; 5 mg [Latvia SIA, /011/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
PVH/AI blisteris Latvija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
N28; N98; N10; un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
N14; N15; N18; Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.;
N20; N21; N30; IA A.1 Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma un/vai
N45; N50; N56; adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka
N90; N99; N100; nosaukuma un adreses izmainas Belgija.
N300; N500
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18 99-0601 |Cardiket retard 20 mg  [lsosorbidi dinitras |20 mg Blisteris N50; [UCB Pharma 99-0601/1A/002 IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
prolonged-release NZ20; N100; N30; GmbH, Vacija starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas
tablets, Prolonged- N40; N56; N60; vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas
release tablets, 20 mg N98 kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas izosorbida
dinitrats, atSkaidits, razotajs.; IA B.III.1.al Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
izosorbida dinitrats, at$kaidits, sertifikats.
19 99-0601 |Cardiket retard 20 mg  |Isosorbidi dinitras |20 mg Blisteris N50; [UCB Pharma 99-0601/1B/003/G |IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava

prolonged-release
tablets, Prolonged-
release tablets, 20 mg

N20; N100; N30;
N40; N56; N60;
N98

GmbH, Vacija

produkta testa procediira. Neliclas izmainas apstiprinataja
gatava produkta testa procediira.; IB B.11.d.2.d Citas
izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstaSana
vai pievienosana). Citas izmainas gatava produkta testa
procediira; IA B.II1.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai.
Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai; IB
B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
(tostarp aizstasana vai pievienoSana). Citas izmainas gatava
produkta testa procediira; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas
gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana). Citas izmainas gatava produkta testa
procediira
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20 99-0602 |Cardiket retard 40 mg  [lsosorbidi dinitras |40 mg Blisteris N50; [UCB Pharma 99-0602/1A/002 IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
prolonged-release NZ20; N100; N30; GmbH, Vacija starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas
tablets, Prolonged- N40; N56; N60; vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas
release tablets, 40 mg N98 kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas izosorbida
dinitrats, atSkaidits, razotajs.; IA B.III.1.al Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
izosorbida dinitrats, at$kaidits, sertifikats.
21 99-0602 |Cardiket retard 40 mg [lsosorbidi dinitras |40 mg Blisteris N50; [UCB Pharma 99-0602/1B/003/G |IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava

prolonged-release
tablets, Prolonged-
release tablets, 40 mg

N20; N100; N30;
N40; N56; N60;
N98

GmbH, Vacija

produkta testa procediira. Neliclas izmainas apstiprinataja
gatava produkta testa procediira.; IB B.11.d.2.d Citas
izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstaSana
vai pievienosana). Citas izmainas gatava produkta testa
procediira; IA B.II1.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai.
Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai; IB
B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
(tostarp aizstasana vai pievienoSana). Citas izmainas gatava
produkta testa procediira; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas
gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana). Citas izmainas gatava produkta testa
procediira
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22 04-0117 |Chirocaine 5 mg/ml Levobupivacainum |50 mg/10 ml AbbVie SIA, 04-0117/1A/003 IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma
solution for Ampula N10; N20 |Latvija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
injection/concentrate for kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
solution for infusion, un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
Solution for Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ieviesana, par
injection/concentrate for farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
solution for infusion, 50 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
mg/10 mi farmakovigilances sist€mas plana.

23 11-0174 [Citalopram Vitabalans |Citaloprami 20 mg PVH/PVDH [Vitabalans Qy, SE/H/0818/001/1B/ |IB C.I.3.a_ Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
20 mg film-coated hydrobromidum  |aluminija blisteris  [Somija 005 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,

tablets, Film-coated
tablets, 20 mg

N10; N14; N20;
N30; N60; N100

zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Harmonizéta droguma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
SE /H/PSUR/0015/002 aktiva viela citaloprams. Pievienotas
lietosanas norades, ieklauts bridinajums par lietoSanu
pacientiem ar sl€gta kakta glaukomu vai tadu anamngézg,
mijiedarbiba papildinata ar datiem par citaloprama
vienlaikus lietoSanu ar metoprololu. Veikti redakcionali
labojumi, lai saskanotu informacijas izklastu ar atsauces
dokumentu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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24

11-0175

Citalopram Vitabalans
40 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 40 mg

Citalopramum

40 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N10; N14; N20;
N30; N60; N100

Vitabalans Oy,
Somija

SE/H/0818/002/1B/
005

IB C.1.3.a_ Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Harmonizéta drosuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
SE /H/PSUR/0015/002 aktiva viela citaloprams. Pievienotas
lietosanas norades, icklauts bridinajums par lietoSanu
pacientiem ar slégta kakta glaukomu vai tadu anamngézg,
mijiedarbiba papildinata ar datiem par citaloprama
vienlaikus lietoSanu ar metoprololu. Veikti redakcionali
labojumi, lai saskanotu informacijas izklastu ar atsauces
dokumentu. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija saskanoti.

25

00-0255

Co-Codamol 500 mg/8
mg tablets, Tablets, 500
mg/8 mg

Paracetamolum,
Codeini phosphas
hemihydricus

500 mg/8 mg PVH
blisteris N20

Actavis UK Ltd,
Lielbritanija

00-0255/1B/013

IB C.I.1.b. Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lietoSanas
instrukcija, 1stenojot Eiropas Savienibas parvertésanas
procediiras atzinumu, ja zales neietilpst procediiras darbibas
joma, bet izmainas veic, lai nemtu véra procediiras atzinumu,
un RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Atjaunota droSuma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
parvertesanas procediiras 2013.gada 24 julija [emumu
EMA/CMDh/376557/2013 aktivajai vielai kodeinam. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti un atjaunoti
atbilstosi pedgjai Eiropas savieniba apstiprinatajai
srandartformai.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/116 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
26 13-0145 |Destele 150/20 Desogestrelum, 150 pg/20 pg Teva Pharma NL/H/2673/001/IB/|IB C.1.3.a_ Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
micrograms tablets, Ethinylestradiolum |PVH/PVDH B.V., Niderlande [001 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
Tablets, 150 pg/20 pg aluminija blisteris zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
N21 (1x21); N63 plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
(3x21); N126 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
(6x21); N273 RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
(13x21) informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(FI/H/PSUR/0025/002) dezogestrelam/etinilestradiolam.
Iek]auts bridinajums par biokimiskiem faktoriem, kas var
liecinat par iedzimtu vai iegilitu noslieci uz venozu vai
arterialu trombozi. Pievienota kontrindikacija- griitnieciba
vai aizdomas par to. Pievienota informacija par nevélamo
blakusparadibu zino$anu. Zalu apraksts un lictoSanas
instrukcija saskanoti.
27 13-0146 |Destele 150/30 Desogestrelum, 150 pg/30 pg Teva Pharma NL/H/2673/002/IB/(IB C.I.3.a_ Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
micrograms tablets, Ethinylestradiolum |PVH/PVDH B.V., Niderlande {001 pamatojoties uz steidzamu ar dro§umu saistitu ierobezojumu,

Tablets, 150 pug/30 ug

aluminija blisteris
N21 (1x21); N63
(3x21); N126
(6x21); N273
(13x21)

zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(FI/H/PSUR/0025/002) dezogestrelam/etinilestradiolam.
Ieklauts bridinajums par biokimiskiem faktoriem, kas var
liecinat par iedzimtu vai iegiitu noslieci uz venozu vai
arterialu trombozi. Pievienota kontrindikacija- griitnieciba
vai aizdomas par to. Pievienota informacija par nevélamo
blakusparadibu zinoSanu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/116 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
28 03-0261 |Dipeptiven 200 mg/ml  [N(2)-L-alanyl-L- |50 g/250 ml Stikla [Fresenius Kabi  |03-0261/IA/002/G |[IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
concentrate for solution [glutaminum pudele N10; 20 AB, Zviedrija pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.;
for infusion, Concentrate 9/100 ml Flakons IA B.I1.b.2.a Serijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana
for solution for infusion, N1; 50 /250 ml vai pievienosana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
200 mg/ml Flakons N1; 10 g/50 s€rijas parbaudes vieta.
ml Flakons N1; 20
g/100 ml Stikla
pudele N10; 10 g/50
ml Stikla pudele
N10
29 10-0185 [Doxorubicin Actavis 10 [Doxorubicini 10 mg Stikla flakons |Actavis Group DE/H/1224/001/1B/|IB B.I1.b.3.z_ Izmainas gatava produkta razo$anas procesa.
mg powder for solution [hydrochloridum N1 (8 ml.) PTC ehf, Islande [014 Citas izmainas.
for injection, Powder for
solution for injection, 10
mg
30 10-0186 [Doxorubicin Actavis 50 [Doxorubicini 50 mg Stikla flakons [Actavis Group DE/H/1224/002/1B/|IB B.I1.b.3.z_ Izmainas gatava produkta razo$anas procesa.
mg powder for solution |hydrochloridum N1 (30 ml; 50 ml)  [PTC ehf, Islande [014 Citas izmainas.
for injection, Powder for
solution for injection, 50
mg
31 10-0344 |Egolanza 10 mg film-  |Olanzapinum 10 mg Egis HU/H/0228/003/IB |1B B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI Pharmaceuticals |/010 perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
coated tablets, 10 mg blisteris N28; N56  |PLC, Ungarija pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)
32 10-0345 |Egolanza 15 mg film-  |Olanzapinum 15mg Egis HU/H/0228/004/1B |IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Pharmaceuticals |/010 perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteiksana,
coated tablets, 15 mg blisteris N28; N56 |PLC, Ungarija pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai

dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/116 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
33 10-0346 |Egolanza 20 mg film-  |Olanzapinum 20 mg Eqis HU/H/0228/005/IB |1B B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Pharmaceuticals |/010 perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
coated tablets, 20 mg blisteris N28; N56 |PLC, Ungarija pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)
34 10-0342 |Egolanza 5 mg film- Olanzapinum 5mg Egis HU/H/0228/001/IB |IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Pharmaceuticals |/010 perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteiksana,
coated tablets, 5 mg blisteris N28; N56  |PLC, Ungarija pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)
35 10-0343 |Egolanza 7,5 mg film-  |Olanzapinum 7,5mg Egis HU/H/0228/002/IB |1B B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Pharmaceuticals |/010 perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
coated tablets, 7,5 mg blisteris N28; N56  |PLC, Ungarija pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)
36 00-0287 |Eldepryl 5 mg tablets, [Selegilini 5 mg Polietiléna Orion 00-0287/1A/002 IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Tablets, 5 mg hydrochloridum traucin$ N100 Corporation, sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Somija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu selegilina
hidrohlorids.
37 05-0199 |Eligard 22,5 mg powder |Leuprorelini acetas |22,5 mg Astellas Pharma |DE/H/0508/002/1A |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
and solvent for solution Polipropiléna Europe B.V., /047 starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas
for injection, Powder pilnslirce un COK  [Niderlande vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
and solvent for solution pilnslirce N1 kontroli atbildiga uzgémuma vai izejvielas, reagenta vai
for injection, 22,5 mg (Paplates paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
iepakojums); N2 dokumentacija). Tiek svitrota gatava produkta sekundaras
(Paplates iepakosSanas vieta.
iepakojums)
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/116 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
38 07-0345 |Eligard 45 mg powder [Leuprorelini acetas |45 mg Polipropiléna |Astellas Pharma |DE/H/0508/003/IA |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
and solvent for solution pilnslirce un COK  |Europe B.V., 1047 starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas
for injection, Powder pilnslirce N1 Niderlande vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
and solvent for solution (Paplates kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
for injection, 45 mg iepakojums); N2 paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
(Paplates dokumentacija). Tiek svitrota gatava produkta sekundaras
iepakojums) iepakoS$anas vieta.
39 05-0198 |Eligard 7,5 mg powder |[Leuprorelini acetas |7,5 mg Polipropiléna|Astellas Pharma |DE/H/0508/001/IA [IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
and solvent for solution pilnslirce un COK  |Europe B.V., 1047 starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas
for injection, Powder pilnslirce N1 Niderlande vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
and solvent for solution (Paplates kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
for injection, 7,5 mg iepakojums); N3 paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
(Paplates dokumentacija). Tiek svitrota gatava produkta sekundaras
iepakojums) iepakoSanas vieta.
40 10-0522 |Escitalopram Alvogen |Escitalopramum |20 mg Alvogen IPCo IE/H/0198/003/1A/ [IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
20 mg film-coated PVDH/PE/PVH/AI |S.a.r.l, 007 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
tablets, Film-coated blisteris N5; N7; Luksemburga kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
tablets, 20 mg N10; N14; N20; un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. .
N28; N30; N50; Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
N60; N90; N98;
N100; N200; N56;
20 mg
OPAJ/AI/PVH/AI
blisteris N5; N7;
N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N60; N90; N98;

N100; N200; N56
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Rikojuma Nr.2-20/116 pielikums Nr.3-2

3

4

6

7

8

41

10-0520

Escitalopram Alvogen
10 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 10 mg

Escitalopramum

10 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N10; N14;
N20; N28; N30;
N50; N60; N9O;
N98; N100; N200;
N56; 10 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N10; N14;
N20; N28; N30;
N50; N60; N9O;
N98; N100; N200;
N56

Alvogen IPCo
Sarl,
Luksemburga

IE/H/0198/001/1A/
007

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

42

10-0521

Escitalopram Alvogen
15 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 15 mg

Escitalopramum

15 mg
OPAJ/AI/PVH/AI
blisteris N10; N14;
N20; N28; N30;
N50; N60; N9O;
N98; N100; N200;
N56; 15 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N10; N14;
N20; N28; N30;
N50; N60; N9O;
N98; N100; N200;
N56

Alvogen IPCo
S.ar.l.,
Luksemburga

IE/H/0198/002/1A/
007

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

Rikojuma Nr.2-20/116 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
43 09-0171 |Escitalopram-Teva 10 [Escitalopramum |10 mg PVH/PVDH |Teva Pharma HU/H/0179/002/IB |IB C.1.3.a_ Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg film-coated tablets, aluminija vienas B.V., Niderlande |[/014 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
Film-coated tablets, 10 devas blisteris N49 zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
mg (49x1); N50 (50x1); plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N100 (100x1); N500 1901/2006 45./46. pantu, novért&jumu un saistiba ar kuram
(500x1); 10 mg RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
PVH/PVDH informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
aluminija blisteris atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
N7; N14; N20; N28; SE/H/PSUR/0016/002 aktivai vielai escitalopramam.
N30; N49; N50; Iek]auts bridinajums par slégta kakta glaukomas risku;
N56; N60; N98; pievienota informacija par mijiedarbibu ar zalem, kas
N100; N200; N500; samazina kalija un magnija [imeni asinis; pievienota
N90 blakusparadiba "galvassapes", veikti redakcionali labojumi.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
44 09-0173 |Escitalopram-Teva 20 |Escitalopramum |20 mg PVH/PVDH |Teva Pharma HU/H/0179/004/1B |IB C.1.3.a_ Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,

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

aluminija vienas
devas blisteris N19
(49x1); N50 (50x1);
N100 (100x1); N500
(500x1); 20 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N7; N14; N20; N28;
N30; N49; N50;
N56; N60; N98;
N100; N200; N500;
N90

B.V., Niderlande

/014

pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
SE/H/PSUR/0016/002 aktivai vielai escitalopramam.
Ieklauts bridinajums par slégta kakta glaukomas risku;
pievienota informacija par mijiedarbibu ar zalém, kas
samazina kalija un magnija [imeni asinis; pievienota
blakusparadiba "galvassapes", veikti redakcionali labojumi.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/116 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
45 05-0308 |Fomeda Easyhaler 12 [Formoteroli 12 mcg/1 dose Orion FI/H/0448/001/1A/ |1A B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/testésanas vietas aizstasana
micrograms/dose, fumaras dihydricus |Inhalators N120 Corporation, 016/G vai pievienosana. Tiek pievienota kvalitates kontroles vieta.;
inhalation powder, (1x120); N240 Somija IA B.I1.b.2.a Serijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana
Inhalation powder, 12 (2x120); 12 mcg/1 vai pievienosana. Tiek pievienota kvalitates kontroles vieta.
micrograms/dose dose Inhalators un
futralis N120
(1x120)
46 99-1039 |Forane 99,9 % wiw Isofluranum 100 ml Stikla AbbVie Ltd., 99-1039/1A/003  [IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
inhalation vapour, (tumsa) flakons N1 |Lielbritanija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi

liquid, Inhalation
vapour, liquid, 99,9 %
wiw

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

Rikojuma Nr.2-20/116 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
47 97-0400 |Fotil 5 mg/ml + 20 Timololi maleas, |5 ml ZBPE pudelite |Santen Oy, 97-0400/ IB C.13.a_ Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira, pamatojoties uz
mg /ml eye drops Pilocarpini N1 Somi J a steidzamu ar droSumu saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo

solution, Eye drops,
solution, 5 mg/ml + 20
mg/ml

hydrochloridum

informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar
Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novert€jumu un saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas ietekumiem (2011. gada
septembris) par sistémisku blaknu risku, lietojot oftalmologiskus béta
blokatorus. Zalu apraksta 4.2. apakSpunkta pievienota norade ka samazinat
sistémisko absorbciju. 4.3. apaks$punkta pievienotas kontrindikacijas -
sinusa mezgla vajuma sindroms, sinoatriala blokade. 4.4. apak$punkta
pievienoti bridinajumi par iesp&jamu sistémisku absorbciju un sekojosam
sistémiskam blakusparadibam, bridinajums izvertet terapijas iesp&jas ar
béta blokatoriem pacientiem ar sirds asinsvadu sistémas slimibam un
hipotenziju, bridinajums ievérot piesardzibu pacientiem ar pirmas pakapes
sirds blokadi, smagiem periféras asinsrites trauc&jumiem, bronhialo astmu,
HOPS, hipertireozi, pacientiem ar radzenes slimibam, pirms kirurgiskas
anestézijas. Pievienots bridinajums par hipoglikémijas risku cukura diabé&ta
pacientiem, bridinajums par izteiktakam paaugstinatas jutibas reakcijam un
atbildes trikumu uz terapiju ar adrenalinu pacientiem ar paaugstinatas
jutibas reakcijam anamnézg, bridinajums par iesp&amu dzislenes
atslanosanas risku. 4.5. apaks$punkta pievienota mijiedarbibu ar CYP2D6
inhibitoriem, adrenalinu un bridindjums par iesp&jamu iedarbibas
summesanos, lietojot kopa ar iekskigi lietojamiem kalcija kanala
blokatoriem, antiaritmiskiem Iidzekliem, uzpirkstites glikozidiem,
parasimpatomimétiskiem Iidzekliem, guanedinu. 4.6. apak$punkta
noradijumi par timolola lietoSanu griitniecibas, zidiSanas perioda un
bridinajums par iesp&amu béta receptoru blokades risku bérnam. 4.8.
apaks$punkta pievienotas blakusparadibas, kas novérotas visai béta
blokatoru grupai. Veiktas redakcionalas izmainas zalu apraksta un
lietoSanas instrukcija. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.; IB
C.1.3.a_ Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira, pamatojoties uz
steidzamu ar droSumu saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar
Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertéjumu un saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Atjaunota drosuma informacija
saskana ar ES Pediatriskas darba daliSanas procedtiru (Timololum)
(AT/W/0005/pdWs/001) regulu (EC) Nr. 1901/2006 45.pantu par Timolola
acu pilienu lietoSanu bérnu vecuma. Zalu apraksta 5.1. apak$punkta
pievienoti pétfjuma dati par timolola lietoSanu pediatriska populacija
(pieejami ierobezoti dati). 5.2. apakSpunkta ieklauta informacija par lielaku
absorbétas vielas koncentraciju bérnu vecuma un augstaku potencialo
blakusparadibu rasanos risku zidainu vecuma, lietojot timololu saturosus
acu pilienus pediatriska populacija. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/116 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
48 11-0198 |Franirose 10 g/15 mi Lactulosum 10 g/15 ml Sandoz d.d., AT/H/0385/001/IA [IA B.L.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
oral solution, Oral Poliestera/Al/PE Slovénija /006/G vai aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantotas
solution, 10 g/15 ml pacina N10; N20; izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.. Nelielas
N30; N50; N100 izmainas aktivas vielas parbaudes metodg.; IA B.I1.d.1.c
Jauna specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklauta
izmaina.; IA B.Il.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru
(primara) iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar
gatavo produktu (pieméram, nopemamu vacinu krasa, krasu
koda gredzeni uz ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota
citada plastmasa)) un kas neskar produkta informaciju ; IA
B.IL.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitro$ana no
gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa
parametra svitro§ana)
49 00-0162 |Humulin N 100 IU/ml  {Insulinum 300 1U/3 ml Eli Lilly Holdings |00-0162/1B/005 IB B.IL.b.3.z. Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
suspension for injection, [humanum Kartridzs N5 Limited, produkta razoSana izmantota starpprodukta razoSanas
Suspension for injection, Lielbritanija procesa. Citas izmainas.. [zmainas gatava produkta
100 1U/ ml razoSanas procesa. Citas izmainas.
50 02-0227 |Humulin N KwikPen Insulinum 300 1U/3 ml Eli Lilly Holdings |02-0227/1B/005 IB B.IL.b.3.z. Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
100 1U/ml suspension  [humanum Pilnslirce N5 Limited, produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas
for injection , Lielbritanija procesa. Citas izmainas.. [zmainas gatava produkta
Suspension for injection, razoSanas procesa. Citas izmainas.
100 IU/ml
51 00-0163 |Humulin R 100 1U/ml  {Insulinum 300 1U/3 ml Eli Lilly Holdings [00-0163/I1B/005 IB B.IL.b.3.z. Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
solution for injection,  [humanum Kartridzs N5 Limited, produkta razo$ana izmantota starpprodukta razosanas
Solution for injection, Lielbritanija procesa. Citas izmainas.. [zmainas gatava produkta

100 IU/ml

razoSanas procesa. Citas izmainas.
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Rikojuma Nr.2-20/116 pielikums Nr.3-2

for infusions, 10 %

%/500 ml Excel
maiss N12; 10
%/500 ml Stikla
pudele N12; 10
%/500 ml Biofine
maiss N12; 10
%/100 ml Biofine
maiss N10; 10
%/100 ml Excel
maiss N10

2 3 4 5 6 7 8

52 10-0397 [Imipenem/Cilastatin Imipenemum, 20 ml Stikla flakons [Actavis Group UK/H/1704/002/IA |IA B.11.e.7.a Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju
Actavis 500 mg/500 mg |Cilastatinum N1; N10 PTC ehf, Islande |/010/G (ja min&ts dokumentacija) svitrosana ; [A B.Il.c.1.b Jauna
powder for solution for specifikacijas parametra pievienoSana paligviclas
infusion, Powder for specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
solution for infusion,
500 mg/500 mg

53 97-0403 |Intralipid 10 % emulsion|Soiae oleum 10 %/100 ml Stikla |Fresenius Kabi  [97-0403/1B/001/G [IA B.IL.b.2.a Sérijas parbaudes/testé$anas vietas aizstasana
for infusion, Emulsion [raffinatum pudele N12; 10 AB, Zviedrija vai pievienosana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota

s€rijas parbaudes vieta.; IA B.Il.b.2.a Sérijas
parbaudes/test€Sanas vietas aizstaSana vai pievienosana.
Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota sérijas parbaudes
vieta.; IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepako$anas vietas
aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras
iepakosanas vieta.; IB B.IL.b.1.f Vietas, kur notiek jebkada(-
as) sterilu zalu, ko raZo,izmantojot aseptisku metodi,
iznemot biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales,
razoSanas operaci-ja(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju
kontroli un sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai
pievienosSana. Tiek pievienots razotajs, kas atbild par
izejvielu kvalitates kontroli, s€rijas izlaidi un piegadi.; IA
B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
pievienosSana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.
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Rikojuma Nr.2-20/116 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
54 97-0404 |Intralipid 20 % emulsion|Soiae oleum 20 9%/500 ml Biofine [Fresenius Kabi  |97-0404/1B/001/G |[IA B.Il.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana
for infusion, Emulsion |raffinatum maiss N12; 20 AB, Zviedrija vai pievienosana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
for infusions, 20 % %/1000 ml Stikla s€rijas parbaudes vieta.; IA B.I1.b.1.a Sekundaras
pudele N6; 20 iepakosanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek
%/250 ml Excel pievienota sekundaras iepakosanas vieta.; IB B.IL.b.1.f
maiss N10; 20 Vietas, kur notiek jebkada(-as) sterilu zalu, ko

%/250 ml Stikla
pudele N12; 20
%/100 ml Biofine
maiss N10; 20
%/500 ml Stikla
pudele N12; 20
%/500 ml Excel
maiss N12; 20
%/250 ml Biofine
maiss N10; 20
%/100 ml Excel
maiss N10; 20
%/100 ml Stikla
pudele N12

razo,izmantojot aseptisku metodi, iznemot
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, razo$anas
operaci-ja(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju kontroli un
sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai pievienosana. Tiek
pievienots razotajs, kas atbild par izejvielu kvalitates
kontroli, s€rijas izlaidi un piegadi.; IA B.Il.b.1.a Sekundaras
iepako$anas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek
pievienota sekundaras iepakosanas vieta.; IA B.IL.b.2.a
Sérijas parbaudes/testésanas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
s€rijas parbaudes vieta.
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Rikojuma Nr.2-20/116 pielikums Nr.3-2

3

4

5

6

7

8

55

13-0055

Itivas 100 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 100 mg

Imatinibum

100 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N20; N30; N60;
N90; N120; N180;
100 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N20; N30;
N60; N90; N120;
N180

SIA "Briz",
Latvija

13-0055/1B/001

IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Papildinata un harmoniz&ta droSuma
informacija saskana ar atsauces zalem Glivec. Ieklautas 4
indikacijas - Filadelfijas hromosomas pozitiva akiita
limfoleikoze b&rniem un pieaugusajiem; progresejoss
hipereozinofilais sindroms vai hroniska eozinofila leikoze
pieaugusajiem, ar trombocttu augSanas faktora receptoru
génu parkarto$anos saistitas
mielodisplastiskas/mieloproliferativas slimibas
pieaugusajiem, Kit (CD 117) pozitivs nerezecgjams un/vai
metastatisks gastrointestinals stromas audzgjs picaugusajiem,
nerezec€jama dermatofibrosarcoma protuberans. Pievienota
informacija par devam attiecigo indikaciju gadijuma.
Papildinats 4.5. apakspunkts par mijiedarbibu ar proteazes
inhibitoriem. Pievienota informacija par blakusparadibu
zinoSanas iesp&jam. Pievienota informacija par attiecigajiem
pétijumu rezultatiem 5.1. un 5.2. apak$punkta. Zalu apraksts
un lietosanas instrukcija saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/116 pielikums Nr.3-2

3

4

5

6

7

8

56

13-0056

Itivas 400 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 400 mg

Imatinibum

400 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N10; N30; N60;
N90; 400 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N10; N30;
N60; N90

SIA "Briz",
Latvija

13-0056/1B/001

IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Papildinata un harmoniz&ta droSuma
informacija saskana ar atsauces zalem Glivec. Ieklautas 4
indikacijas - Filadelfijas hromosomas pozitiva akiita
limfoleikoze b&rniem un pieaugusajiem; progresejoss
hipereozinofilais sindroms vai hroniska eozinofila leikoze
pieaugusajiem, ar trombocttu augSanas faktora receptoru
génu parkarto$anos saistitas
mielodisplastiskas/mieloproliferativas slimibas
pieaugusajiem, Kit (CD 117) pozitivs nerezecgjams un/vai
metastatisks gastrointestinals stromas audzgjs picaugusajiem,
nerezec€jama dermatofibrosarcoma protuberans. Pievienota
informacija par devam attiecigo indikaciju gadijuma.
Papildinats 4.5. apakspunkts par mijiedarbibu ar proteazes
inhibitoriem. Pievienota informacija par blakusparadibu
zinoSanas iesp&jam. Pievienota informacija par attiecigajiem
pétijumu rezultatiem 5.1. un 5.2. apak$punkta. Zalu apraksts
un lietosanas instrukcija saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/116 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
57 03-0296 |Kabiven emulsion for  [Calcii chloridum, ]2053 ml Triskameru |Fresenius Kabi  |03-0296/IB/006/G |[IA B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana
infusion, Emulsion for  [Magnesii sulfas, |maisins N1; 2053 ml |AB, Zviedrija vai pievienosana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
infusions Glucosum, Oleum |Excel maiss N2; s€rijas parbaudes vieta.; IB B.ILb.1.f Vietas, kur notiek

Sojae raffinatum, |2566 ml Excel maiss jebkada(-as) sterilu zalu, ko razo,izmantojot aseptisku
Alaninum, N2; 1540 ml metodi, iznemot biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales,
Argininum, Poliméra maiss N4; razoSanas operaci-ja(-as), iznemot seriju izlaides, sériju
Methioninum, 2566 ml Biofine kontroli un sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai
Leucinum, Acidum |maiss N3; 1026 ml pievienosSana. Tiek pievienots raZotajs, kas atbild par
asparticum, Polim@ra maiss N4; izejvielu kvalitates kontroli, s€rijas izlaidi un piegadi.; IA
Acidum 1026 ml Triskameru B.I1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
glutaminicum, maisins N1; 2053 ml pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.;
Glycinum, Biofine maiss N4; IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakosSanas vietas aizstasana vai
Histidinum, 1540 ml Triskameru pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.;
Isoleucinum, maisins N1; 2566 ml IA B.IL.b.2.a S@rijas parbaudes/testésanas vietas aizstasana
Lysinum, Triskameru maisins vai pievienosana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
Phenylalaninum, [N1 s€rijas parbaudes vieta.
Prolinum, Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum,
Valinum, Natrii
glycerophosphas,
Kalii chloridum,
Natrii acetas

58 98-0459 |Klotrimazol Medana 10 |Clotrimazolum 0,15 g/ml Stikla Medana Pharma |98-0459/1A/003 IA B.IL.b.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai

mg/ml cutaneous
solution, Cutaneous
solution, 10 mg/ml

pudelite N1

SA, Polija

ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas
laika: razoSanas gaita veicama nebiitiska testa svitro$ana.
Tiek veiktas izmainas 3. modula sadala 3.2.P.3.3.
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Rikojuma Nr.2-20/116 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

59 00-0939 |Lescol XL 80 mg Fluvastatinum 80 mg Al/Al blisteris[Novartis Finland |DE/H/0116/003/1A [IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
prolonged-release N28 (4x7); N28 Oy, Somija /085/G pievienosSana. Izmainas ieklautas procedura
tablets, Prolonged- (2x14); N7; N14; DE/H/xxxx/IA/555/G. Tiek aizstata sekundaras iepakosanas
release tablets, 80 mg N30; N42; N49 vieta.

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

60 13-0134 [Memigmin 10 mg film- |Memantini 10 mg Egis DE/H/3674/001/D |IA B.I1.b.2c2. Par import€Sanu un/vai par sérijas izlaidi
coated tablets, Film- hydrochloridum PVDH/PE/PVH/AI |Pharmaceuticals [C/1A/001/G atbildiga razotdja aizstaSana vai pievieno$ana ar s€rijas
coated tablets, 10 mg blisteris N7; N14;  |PLC, Ungarija parbaudi/testéSanu. Par sérijas izlaidi atbildiga raZzotaja

N28; N30; N42; pievienosana.; IA B.I1.b.2.a Serijas parbaudes/test€sanas
N49; N50; N56; vietas aizstaSana vai pievienosSana. Tiek pievienota s€rijas
N70; N84; N98; parbaudes vietas.; IA B.Il.b.2.a S€rijas parbaudes/testésanas
N100; N112 vietas aizstaSana vai pievienosana. Grupa ieklautas izmainas.

61 11-0177 [Montelukast Accord 4 [Montelukastum 4mg Accord NL/H/1946/001/1A |IA B.11.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
mg chewable tablets, OPA/AI/PVH/AI Healthcare /007 apjoma diapazonu) palielinasanas 1idz 10 reizém
Chewable tablets, 4 mg blisteris N7; N10;  |Limited, salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek

N14; N20; N28; Lielbritanija palielinats s€rijas apjoms.
N30; N50; N56;

N98; N100; N140;
N200

25




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/116 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
62 11-0178 [Montelukast Accord 5 [Montelukastum 5mg Accord NL/H/1946/002/1A |IA B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas
mg chewable tablets, OPA/AI/PVH/AI Healthcare /007 apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reiz€ém
Chewable tablets, 5 mg blisteris N7; N10;  |Limited, salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek
N14; N20; N28; Lielbritanija palielinats s€rijas apjoms.
N30; N50; N56;
N84; N90; N98;
N100; N140; N200
63 04-0187 |Nephrotect solution for [L-isoleucinum, L- 250 ml Stikla Fresenius AG, 04-0187/1A/003/G [IA B.II.b.2.a Sérijas parbaudes/testé8anas vietas aizstasana

infusion, Solution for
infusion

Leucinum, L-
Lysini
monoacetatum, L-
Methioninum,
Acetylcysteinum, L+
Phenylalaninum, L-
Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Valinum, L-
Argininum, L-
Histidinum,
Glycinum, L-
Alaninum, L-
Prolinum, L-
Serinum, L-
Tyrosinum, N-
glycyl-L-tyrosinum

pudelite N10; 500
ml Stikla pudelite
N10

Vacija

vai pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
s€rijas parbaudes vieta.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana. Tiek
pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.; IA B.I.b.2.a
Serijas parbaudes/testeéSanas vietas aizstaSana vai
pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
s€rijas parbaudes vieta.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosSana. Tiek
pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.
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Rikojuma Nr.2-20/116 pielikums Nr.3-2
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64 99-0429 |Olicard 40 mg Isosorbidi 40 mg PVH/AI Abbott 99-0429/1A/002/G |IA B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
prolonged-release mononitras blisteris N20; N50; |Laboratories atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu vai

capsules, hard ,
Prolonged release
capsules, hard, 40 mg

N100

GmbH, Vacija

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu (Zelatins)
no pasreiz apstiprinata razotaja.; IA B.III.1.b3 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa iek]auta izmaina.Tiek
atjaunots sertifikats par paligvielu (Zelatins) no pasreiz
apstiprinata razotaja.; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata raZotaja. Grupa icklauta izmaina.Tiek
atjaunots sertifikats par paligvielu (Zelatins) no pasreiz
apstiprinata razotaja.
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65

99-0430

Olicard 60 mg
prolonged release
capsules, hard,
Prolonged release
capsules, hard, 60 mg

Isosorbidi
mononitras

60 mg PVH/AI
blisteris N20; N50;
N100

Abbott
Laboratories
GmbH, Vacija

99-0430/1A/002/G

1A B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu (Zelatins)
no pasreiz apstiprinata razotaja.; IA B.III.1.b3 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa iek]auta izmaina.Tiek
atjaunots sertifikats par paligvielu (Zelatins) no pasreiz
apstiprinata razotaja.; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata raZotaja. Grupa icklauta izmaina.Tiek
atjaunots sertifikats par paligvielu (Zelatins) no pasreiz
apstiprinata razotaja.

66

04-0058

Omegaven emulsion for
infusion, Emulsion for
infusions

Oleum jecoris
Aselli raffinatum,
Glycerinum, Egg
lecithinum

100 ml Pudele N10;
50 ml Pudelite N10

Fresenius Kabi
Deutschland
GmbH, Vacija

04-0058/1A/002/G

IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.;
IA B.IL.b.2.a S@rijas parbaudes/testésanas vietas aizstasana
vai pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
s€rijas parbaudes vieta.
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67

10-0540

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

Levofloxacinum

250 mg PVH/AI
blisteris N1; N3; N5;
N7; N10; N50;
N200; N500

PharmaSwiss
Ceska Republika
s.r.0., Cehija

UK/H/2553/001/1B
/008

IB C.1.3.a_ Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(UK /H /PSUR/0051 /002) levofloksacinam. Ieklauts
bridinajums, ka gados vecaki pacienti un sievietes var biit
jutigakas pret QTc intervalu pagarino$am zalem. Zalu
apraksts un lictosanas instrukcija saskanoti.

68

10-0541

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

Levofloxacinum

500 mg PVH/AI
blisteris N1; N5; N7;
N10; N50; N200;
N500

PharmaSwiss
Ceska Republika
s.r.0., Cehija

UK/H/2553/002/1B
/008

IB C.I.3.a_ Izmainu veikSana, ko pieprasTjusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(UK /H /PSUR/0051 /002) levofloksacinam. Ieklauts
bridinajums, ka gados vecaki pacienti un sievietes var biit
jutigakas pret QTc intervalu pagarino$am zalem. Zalu
apraksts un lictoSanas instrukcija saskanoti.

69

98-0256

Oxytocin-Grindeks 5
IU/ml solution for
injection, Solution for
injection, 5 U/ ml

Oxytocinum

5 1U/1 ml Ampula
N10

AS Grindeks,
Latvija

98-0256/1B/002

IB B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju
(ja min€ts dokumentacija) aizstasana vai pievienoSana
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/116 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

70 08-0045 |Panogastin 20 mg gastro4{Pantoprazolum 20 mg ABPE pudele [PharmaSwiss LV/H/0106/001/IB/]Var RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas,
resistant tablets, Gastro- N14; N28; 20 mg |Ceska Republika [015 iznemot 11.7.1.apakSpunkta minétas ; IB B.Il.a.3b1
resistant tablets, 20 mg Al/Al blisteris N14; [s.r.o., Cehija Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas): visas gatava

N28; N98 produkta kvantitativa sastava nelielas korekcijas saistiba ar
paligvielam. Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas):
nelielas korekcijas saistiba ar paligvielam.

71 08-0045 |Panogastin 20 mg gastro4{Pantoprazolum 20 mg ABPE pudele |PharmaSwiss LV/H/0106/001/IB/]Var_ RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas,
resistant tablets, Gastro- N14; N28; 20 mg Ceska Republika [016 iznemot 11.7.1.apakS$punkta minétas ; IB B.IL.b.3.a. Neliclas
resistant tablets, 20 mg Al/Al blisteris N14; [s.r.o., Cehija gatava produkta, tai skaita gatava produkta razo$ana

N28; N98 izmantota starpprodukta razoSanas procesa izmainas .
Nelielas gatava produkta razoSanas procesa izmainas

72 08-0046 |Panogastin 40 mg gastro{Pantoprazolum 40 mg Al/Al blisteris|PharmaSwiss LV/H/0106/002/1B/|IB B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
resistant tablets, Gastro- N14:; N28: N98: 40 |Ceska Republika |016 produkta razoSana izmantota starpprodukta razoSanas
resistant tablets, 40 mg mg ABPE pudele s.r.0., Cehija procesa izmainas . Nelielas gatava produkta razosanas

N14; N28 procesa izmainas.

73 08-0046 |Panogastin 40 mg gastro{Pantoprazolum 40 mg Al/Al blisteris|PharmaSwiss LV/H/0106/002/IB/(IB B.Il.a.3b1 Izmainas gatava produkta sastava
resistant tablets, Gastro- N14; N28; N98; 40 |[Ceska Republika [015 (paligvielas): visas gatava produkta kvantitativa sastava
resistant tablets, 40 mg mg ABPE pudele s.r.0., Cehija nelielas korekcijas saistiba ar paligvielam. Izmainas gatava

N14; N28 produkta sastava (paligvielas): nelielas korekcijas saistiba ar
paligvielam.

74 05-0267 |Piascledine 300 mg Glycinis maxis 300 mg PVH/AI Laboratoires 05-0267/P/002 IA Izmainas lietoSanas instrukcija un/vai mark&juma, kas

capsules, Capsules, 300
mg

oleum, Perseae
gratissimae oleum

blisteris N15

Expanscience,
Francija

nav saistitas ar izmainam zalu apraksta
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/116 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
75 00-1001 |Sevorane inhalation Sevofluranum 100 %/250 ml AbbVie Ltd., 00-1001/1A/003 IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma
vapour, liquid, Polietiléna naftalata |Lielbritanija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Inhalation vapour, pudele N1 kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
liquid, 100% un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana. .
Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ieviesana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€mas plana.
76 13-0124 |Sildenafil Jubilant 100 (Sildenafilum 100 mg PVH/AI Jubilant SE/H/1333/003/IB/ |IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Tiek veikta
mg film-coated tablets, blisteris N1; N2; N4;|Pharmaceuticals [005 zalu nosaukuma maina Polija. Bija: Sildenafil Jubilant; biis:
Film-coated tablets, 100 N8; N12 nv, Belgija Sildenafil Genoptim.
mg
77 11-0018 [Tanyz ERAS 0,4 mg Tamsulosini 0,4 mg KRKA, d.d., NL/H/1884/001/1B/|IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
prolonged-release hydrochloridum OPAJ/AI/PVH/AI Novo mesto, 002 produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala
tablets, Prolonged- blisteris N10; N18; |Slovénija laika datiem). Tiek pagarinats uzglabasanas laiks gatavajam
release tablets, 0,4 mg N20; N28; N30; produktam. Bija: 2 gadi; bas: 3 gadi.
N50; N60; N9O;
N98; N100; 0,4 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N10; N18; N20;
N28; N30; N50;
NG60; N90; N98;
N100; 0,4 mg

PVH/Aclar/Al
blisteris N10; N18;
N20; N28; N30;
N50; N60; N9O;
N98; N100
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Rikojuma Nr.2-20/116 pielikums Nr.3-2
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78 99-1060 |Tobrex 3 mg/ml eye Tobramycinum 15 mg/5 ml s.a. Alcon- 99-1060/1B/002/G [IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
drops, solution, Eye Plastmasas flakons |Couvreur n.v., pievienosana. Grupa ieklautas 99-1060/IB/002/G izmainas.
drops, solution, 3 mg/ml N1 Belgija Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta. ; IB B.ILb.1.f

Vietas, kur notiek jebkada(-as) sterilu zalu, ko
razo,izmantojot aseptisku metodi, iznemot
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, razo$anas
operaci-ja(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju kontroli un
sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai pievienosana. Tiek
pievienots razotajs.

79 02-0111 |Vaminolact solution for [Alaninum, 500 ml Pudelite N1; [Fresenius Kabi 02-0111/1A/004/G [IA B.ILb.1.a Sekundaras iepako$anas vietas aizstasana vai
infusion, Solution for Argininum, 100 ml Pudelite N1 [AB, Zviedrija pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.;
infusion Acidum IA B.IL.b.2.a S@rijas parbaudes/testésanas vietas aizstasana

asparticum, vai pievienosana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
Acidum s€rijas parbaudes vieta.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras
glutaminicum, iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievieno$ana. Tiek
Glycinum, pievienota sekundaras iepako$anas vieta.; IA B.Il.b.2.a
Histidinum, Sérijas parbaudes/testésanas vietas aizstaSana vai
Isoleucinum, pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
Cysteinum, s€rijas parbaudes vieta.

Leucinum,

Lysinum,

Methioninum,

Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Taurinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tirozinum,
Valinum
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80 03-0076 |Vitalipid N Adult DL-alfa- 10 ml Stikla ampula |Fresenius Kabi  [03-0076/1B/002 IB B.ILb.1.f Vietas, kur notiek jebkada(-as) sterilu zalu, ko
concentrate for solution |[Tocopherolum, N10 AB, Zviedrija razo,izmantojot aseptisku metodi, iznemot
for infusion, Concentrate|Retinoli palmitas, biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, razoSanas
for solution for infusion [Phytomenadionum, operaci-ja(-as), iznemot seriju izlaides, sériju kontroli un

Ergocalciferolum sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai pievieno$ana. Tiek
pievienots razotajs, kas atbild par izejvielu kvalitates
kontroli, s€rijas izlaidi un piegadi.

81 03-0075 |Vitalipid N Infant DL-alfa- 10 ml Stikla ampula |Fresenius Kabi  [03-0075/1B/002 IB B.ILb.1.f Vietas, kur notiek jebkada(-as) sterilu zalu, ko
concentrate for solution [Tocopherolum, N10 AB, Zviedrija razo,izmantojot aseptisku metodi, iznemot
for infusion, Concentrate|Retinoli palmitas, biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, razoSanas
for solution for infusion, [Phytomenadionum, operaci-ja(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli un

Ergocalciferolum sekundaro iepakosanu, aizstasana vai pievienosana. Tiek
pievienots razotajs, kas atbild par izejvielu kvalitates
kontroli, sérijas izlaidi un piegadi.

82 06-0200 |Zopitin 7,5 mg film- Zopiclonum 7,5 mg Vitabalans Oy, FI1/H/0598/001/1A/ |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- PVH/PVdH/AI Somija 015 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 7,5 mg blisteris N10; N30; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

N100; N20 vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
zopiklons.

83 06-0200 |Zopitin 7,5 mg film- Zopiclonum 7,5mg Vitabalans Oy, FI/H/0598/001/1B/ |IB B.I1.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
coated tablets, Film- PVH/PVdH/AI Somija 013 produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala
coated tablets, 7,5 mg blisteris N10; N30; laika datiem). Uzglabasanas laika pagarina$ana gatavajam

N100; N20 produktam.

Humano zalu
novertésanas nodalas
vaditaja

M. Emersone
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