Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/121 pielikums Nr.3-2

Reg. Zalu nosaulfums, zalu Aktivas vielas Informacija par Regl§trz_1c1jas Procediiras . L
Nr.p.k. forma, stiprums/ . . apliecibas Izmainu biutiba
numurs _ .. nosaukums iepakojumu v numurs ’
koncentracija IpasSnieks, 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/0315/001/1A/|IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
coated tablets, Film- aluminija blisteris  [Lietuva 001/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstoSi
coated tablets, 150 mg N60; 150 mg kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
PVDH/PE/PVHI/AI un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. .
blisteris N60 Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.;
IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstoSi
kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. . Grupa
PL/H/0315/001/IA/001/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
2 13-0080 |Actabi 500 mg film- Capecitabinum 500 mg PVH/PVDH |Norameda UAB, [PL/H/0315/002/IA/|IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
coated tablets, Film- aluminija blisteris  [Lietuva 001/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstoSi
coated tablets, 500 mg N120; 500 mg kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
PVDH/PE/PVH/AI un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. .

blisteris N120

Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.;
IA C.1.8.a. Farmakovigilances sisttmas kopsavilkuma
ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. . Grupa
PL/H/0315/002/IA/001/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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1 2 3 4 5 6 7 8
3 97-0192 |Actilyse 50 mg powder [Alteplasum 50 mg Flakons, Boehringer 97-0192/1B/015/G [!B B.IL.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstaSana vai
and solvent for solution flakons un parvades Ingelheim pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota Skidinataja sérijas
L . . parbaudes vieta (sterilitates un mikrobiologiskas tiribas parbaudei).; IA
for m_JeCtlon and sistema N1 Intematlona!_ B.ll.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta
infusion, Powder and GmbH, Vacija specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Jauna specifikacijas

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

parametra pievieno$ana gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi.; IA B.ll.e.2.b Jauna specifikécijas parametra pievienosana
gatava produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Jauna specifikéacijas parametra pievieno$ana gatava produkta
primara iepakojuma (traucini) specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi.; |1A B.1l.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievieno3ana gatava
produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Jauna specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta primara
iepakojuma (traucini) specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.; 1A
B.Il.e.2.b Jauna specifikécijas parametra pievieno$ana gatava produkta
primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Jauna
specifikacijas parametra pievieno3ana gatava produkta primara iepakojuma
(gumijas aizbaznis) specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi; 1A
B.Il.e.2.b Jauna specifikécijas parametra pievieno$ana gatava produkta
primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Jauna
specifikacijas parametra pievieno3ana gatava produkta primara iepakojuma
(gumijas aizbaznis) specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi; 1A
B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana gatava produkta
primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Jauna
specifikacijas parametra pievieno3ana gatava produkta primara iepakojuma
(aizargvacinsg) specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi; IA B.1l.e.2.b
Jauna specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Jauna
specifikacijas parametra pievieno3ana gatava produkta primara iepakojuma
(parneses kanula) specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi; IB
B.Il.b.2.a Sérijas parbaudes/testésanas vietas aizstaSana vai pievieno3ana.
Tiek pievienota liofilizata sérijas parbaudes vieta (sterilitates un
mikrobiologiskas tirtbas parbaudei)
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Rikojuma Nr.2-20/121 pielikums Nr.3-2

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

1 2 3 4 5 6 7 8
4 01-0417 |Aminoven 10 % solution|lsoleucinum, 10 9%/500 ml Stikla |Fresenius Kabi  [01-0417/I1B/006 IB B.111.1.a5 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
for infusion, Solution for|Histidinum, pudele N10; 10 AB, Zviedrija sertifikata iesniegSana par nesterilu aktivo vielu, kuru
infusion, 10 % Leucinum, %/1000 ml Stikla planots izmantot sterilas zalés, ja sintézes pédéjos posmos
Methioninum, pudele N6 izmanto 0deni un nav noradits, ka materiala sastava nav

endotoksinu.. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas leicins
sertifikats.
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5 01-0417 |Aminoven 10 % solution|lsoleucinum, 10 %/500 ml Stikla |Fresenius Kabi  [01-0417/IA/008/G |IA B.ll.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
for infusion, Solution for|Histidinum, pudele N10: 10 AB, Zviedrija iesniegéanka par ak_ﬁlvo vielu vai izejmat:;iallu/reag‘ientu/starpproduktu, ko
. . . . izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
infusion, 10 % Leuu_nur_n, %/1000 ml Stikla razotaja. Tiek atjaunots sertifikatfpar akt[T)vo vielu izole?cTns.; IAp B.‘I)Il.l.az

Methioninum, pudele N6 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par
Lysini acetas, aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Phenylalaninum, vielas razoanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
Threoninum atjaunots sertifikats par aktivo vielu izoleicins.; 1A B.IIl.1.a2 Atjaunota
! Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Tryptophanum, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas
Valinum, procesa/paligvielu no padreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
Argininum, sertifikats par aktivo vielu izoleicins.; 1A B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas
Alaninum, Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Glvei izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas
yC_mum' i procesa/paligvielu no paSreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
Prolinum, Serinum, sertifikats par aktivo vielu leicins.; IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas
Tyrosinum, Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Taurinum izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo3anas
procesa/paligvielu no paSreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu leicins.; 1A B.11l.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.111.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas
procesa/paligvielu no paSreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu serins.

6 09-0134 |Ammily 2 mg/0,03 mg |Dienogestum, 2 mg/0,03 mg Orivas UAB, CZ/H/0168/001/P/0[1A Izmainas lietoSanas instrukcija un/vai markéjuma, kas
film-coated tablets, Film{Ethinylestradiolum |PVH/PVDH Lietuva 01 nav saistitas ar izmainam zalu apraksta . PVH/PVDH
coated tablets, 2 aluminija blisteris aluminija blisteru markéjuma teksta 5. punkta tiek
mg/0,03 mg N21; N63 (3 x 21); pievienotas nedélas dienas: P>0>T>C>Pk>S>Sv>

N126 (6 x 21); N273
(13 x 21)
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99-0302

Bactiflox Lactab 500 mg
film-coated tablets, Film-
coated tablets, 500 mg

Ciprofloxacinum

500 mg PVH/PVVDH
aluminija blisteris
N10

Mepha Lda.,
Portugale

99-0302/1A/001

IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas
vietas, par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitrodana (ja minéta
dokumentécija). Tiek svitrots gatava produkta par sérijas
izlaidi atbildigais raZotajs Mepha Baltic SIA, Zala iela 1,
Riga, LV-1010, Latvija.

06-0220

Betahistine Actavis 16
mg tablets, Tablets, 16
mg

Betahistini
dihydrochloridum

16 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N50; N60; N20;
N30; N42; N84

Actavis Group hf,
Tslande

NL/H/0710/002/1A
/016/G

IA B.I1.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
primaras iepakoSanas vieta.; I1A B.I1.b.2b1_ Par sérijas
izlaidi atbildiga raZotaja aizstaSana vai pievienoSana bez
sérijas parbaudes/testéSanas. Tiek pievienots par sérijas
izlaidi atbildigais razotajs: PharmaPack International B.V.,
Bleiswijkseweg 51, 2712 PB Zoetermeer, Niderlande.; 1A
B.1l.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
sekundaras iepakoSanas vieta.

12-0005

Betahistine Actavis 24
mg tablets, Tablets, 24
mg

Betahistini
dihydrochloridum

24 mg PVH/PVVDH
aluminija blisteris
N20; N30; N40;
N50; N60; N100

Actavis Group
PTC ehf, Islande

NL/H/1412/001/1A
/007/G

IA B.11.b.1.a Sekundaras iepako3anas vietas aizstaSana vai
pievieno$ana. Grupd ieklautas izmainas. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta.; 1A B.I1.b.1.b Primaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievieno8ana. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek pievienota primaras iepakoSanas
vieta.; IA B.11.b.2b1_ Par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja
aizstaana vai pievienoSana bez sérijas parbaudes/testéSanas.
Tiek pievienots par sérijas izlaidi atbildigais raZotajs:
PharmaPack International B.V., Bleiswijkseweg 51, 2712
PB Zoetermeer, Niderlande.

10

02-0340

Bikarfen 50 mg tablets,
Tablets, 50 mg

Sequifenadini
hydrochloridum

50 mg Polipropiléna
traucin§ N10; N20;
N30; N40; N50; 50
mg Blisteris N10;
N20; N30; N40;
N50

A/S "Olainfarm™,
Latvija

02-0340/1B/002

IB B.l.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteiksana,
pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentécijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Pagarinats
aktivas vielas sekvifenadina hidrohlorida atkartota testa
periods.
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11 10-0511 |[Bonefurbit 150 mg film- |Acidum 150 mg Aluminija |Laboratorios NO/H/0153/001/1A [IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma
coated tablets, Film- ibandronicum blisteris N1; N3 Liconsa, S.A., /002 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstoSi
coated tablets, 150 mg Spanija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. .
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
12 08-0130 |Concerta 18 mg Methylphenidati |18 mg ABPE pudele |Johnson & UK/H/0544/001/1A [IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma
prolonged-release hydrochloridum N28; N30 Johnson UAB, /068 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstoSi
tablets, Prolonged- Lietuva kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
release tablets, 18 mg un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. .
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
13 08-0131 |Concerta 36 mg Methylphenidati |36 mg ABPE pudele [UAB Johnson & [UK/H/0544/002/IA|IA C.1.8.a. Farmakovigilances sisttmas kopsavilkuma
prolonged-release hydrochloridum N28; N30 Johnson, Lietuva [/068 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstoSi
tablets, Prolonged- kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
release tablets, 36 mg un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. .
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
14 08-0132 |Concerta 54 mg Methylphenidati |54 mg ABPE pudele [UAB Johnson & [UK/H/0544/003/IA|IA C.1.8.a. Farmakovigilances sisttmas kopsavilkuma

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

hydrochloridum

N28; N30

Johnson, Lietuva

/068

ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstoSi
kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. .
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana
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94-0234

Decatylen 0,25 mg/0,03
mg lozenges, Lozenges,
0,25 mg/0,03 mg

Dequalinii
chloridum,
Cinchocaini
hydrochloridum

0,25 mg/0,03 mg
PVH/Aclar/Al
blisteris N20; N30;
N40

Mepha Lda.,
Portugale

94-0234/1A/002

IA C.1.3.a. Ar kompetento iestadi saskanotas formuléjuma
izmainas cilvékiem paredzéto zalu markéjuma, zalu apraksta
vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
proceddras atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
45./46. pantu. . Papildinata un harmonizéta droSuma
informécija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski
atjaunojama droSuma novértéjuma zinojuma 20.08.2013.
Zalu apraksta 4.8 apak3punkts papildinats ar blakusparadibu
dyspnoe; apakSpunktos 4.6 un 4.9 informacija harmonizéta
ar atsauces droSuma informaciju. Lieto3anas instrukcija un
zalu apraksts noforméti atbilsto3i spéka eso3ai Eiropas
Savientbas valstis pienemtajai jaunakai standarta formai.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

16

94-0234

Decatylen 0,25 mg/0,03
mg lozenges, Lozenges,
0,25 mg/0,03 mg

Dequalinii
chloridum,
Cinchocaini
hydrochloridum

0,25 mg/0,03 mg
PVH/Aclar/Al
blisteris N20; N30;
N40

Mepha Lda.,
Portugale

94-0234/1A/001

IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
kontroli athildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentécija). Tiek svitrots gatava produkta par sérijas
izlaidi atbildigais raZotajs Mepha Baltic SIA, Zala iela 1,
Riga, LV-1010, Latvija.
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99-0013

Dicloberl 100 mg
suppositories,
Suppositories, 100 mg

Diclofenacum
natricum

100 mg Plaksnite
N10; N5

Berlin-Chemie
AG/ Menarini
Group, Vécija

99-0013/1A/001/G

IA C.1.1.a. Izmainas zalu apraksta, markéjuma vai lietoSanas
instrukcija, Tstenojot Eiropas Savienibas parvertésanas
proceddras atzinumu, ja zales ietilpst proceduras darbibas
joma. Harmonizéta droSuma informéacija saskana ar
Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK parvértéSanas
proceddras 2013.gada 25. septembra IEmumu
EMA/592685/2013 aktivajai vielai diklofenakam. Zalu
apraksta 4.2 apak3punkta pievienota informécija par zalu
lietoSanu iespéjami 1saku laiku mazaka efektiva deva, 4.3
apak3punkta pievienota kontrindikacija - diagnosticéta
sastréguma sirds mazspéja(NYHA I11-1V), sirds i3émiska
slimiba, periféro artériju slimiba un/vai cerebrovaskulara
slimiba, 4.4 apak3punkta pievienots bridinajums pacientiem
ar nozimigiem sirds un asinsvadu riska faktoriem, 4.8
apak3punkta pievienota informécija par palielinatu arterialas
trombozes risku. Zalu apraksts un lieto3anas instrukcija
saskanoti.

18

96-0633

Dicloberl 50 mg gastro-
resistant tablets, Gastro-
resistant tablets, 50 mg

Diclofenacum
natricum

50 mg Blisteris N50;
N20; N100

Berlin-Chemie
AG/ Menarini
Group, Vacija

96-0633/IA/001/G

IA C.1.1.a. Izmainas zalu apraksta, markéjuma vai lietoSanas
instrukcija, Tstenojot Eiropas Savienibas parvértéSanas
proceddras atzinumu, ja zales ietilpst procediras darbibas
joma. Harmonizéta droSuma informacija saskana ar
Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK parvértésanas
proceddras 2013.gada 25. septembra IEmumu
EMA/592685/2013 aktivajai vielai diklofenakam. Zalu
apraksta 4.2 apakSpunkta pievienota informacija par zalu
lietoSanu iespéjami Tsaku laiku mazaka efektiva deva, 4.3
apakSpunkta pievienota kontrindikacija - diagnosticéta
sastréguma sirds mazspéja(NYHA I1-1V), sirds iS$émiska
slimiba, periféro artériju slimiba un/vai cerebrovaskulara
slimiba, 4.4 apakSpunkta pievienots bridinajums pacientiem
ar nozimigiem sirds un asinsvadu riska faktoriem, 4.8
apakSpunkta pievienota informacija par palielinatu arterialas
trombozes risku. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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99-0014

Dicloberl 75 mg/3 ml
solution for injection,
Solution for injection,
75 mg/3 ml

Diclofenacum
natricum

75 mg/3 ml Stikla
ampula N5; N1; N3

Berlin-Chemie
AG/ Menarini
Group, Vécija

99-0014/1A/001/G

IA C.1.1.a. Izmainas zalu apraksta, markéjuma vai lietoSanas
instrukcija, Tstenojot Eiropas Savienibas parvertésanas
proceddras atzinumu, ja zales ietilpst proceduras darbibas
joma. Harmonizéta droSuma informéacija saskana ar
Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK parvértéSanas
proceddras 2013.gada 25. septembra IEmumu
EMA/592685/2013 aktivajai vielai diklofenakam. Zalu
apraksta 4.2 apak3punkta pievienota informécija par zalu
lietoSanu iespéjami 1saku laiku mazaka efektiva deva, 4.3
apak3punkta pievienota kontrindikacija - diagnosticéta
sastréguma sirds mazspéja(NYHA I11-1V), sirds i3émiska
slimiba, periféro artériju slimiba un/vai cerebrovaskulara
slimiba, 4.4 apak3punkta pievienots bridinajums pacientiem
ar nozimigiem sirds un asinsvadu riska faktoriem, 4.8
apak3punkta pievienota informécija par palielinatu arterialas
trombozes risku. Zalu apraksts un lieto3anas instrukcija
saskanoti.

20

97-0034

Dicloberl retard 100 mg
prolonged release
capsules, Prolonged
release capsules, 100 mg

Diclofenacum
natricum

100 mg
PP/COK/PP/AI
blisteris N50; N100;
N20

Berlin-Chemie
AG (Menarini
Group), Vacija

97-0034/1A/001/G

IA C.1.1.a. Izmainas zalu apraksta, markéjuma vai lietoSanas
instrukcija, Tstenojot Eiropas Savienibas parvértéSanas
proceddras atzinumu, ja zales ietilpst procediras darbibas
joma. Harmonizéta droSuma informacija saskana ar
Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK parvértésanas
proceddras 2013.gada 25. septembra IEmumu
EMA/592685/2013 aktivajai vielai diklofenakam. Zalu
apraksta 4.2 apakSpunkta pievienota informacija par zalu
lietoSanu iespéjami Tsaku laiku mazaka efektiva deva, 4.3
apakSpunkta pievienota kontrindikacija - diagnosticéta
sastréguma sirds mazspéja(NYHA I1-1V), sirds iS$émiska
slimiba, periféro artériju slimiba un/vai cerebrovaskulara
slimiba, 4.4 apakSpunkta pievienots bridinajums pacientiem
ar nozimigiem sirds un asinsvadu riska faktoriem, 4.8
apakSpunkta pievienota informacija par palielinatu arterialas
trombozes risku. Veiktas ar citas redakcionalas izmainas, lai
harmonizétu produkta informéaciju ar citam zalu formam.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/121 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
21 99-0188 |Enelbin 100 Retard 100 [Naftidrofuryli 100 mg Plastmasas |Zentiva, k.s., 99-0188/1A/002 IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
mg prolonged release  |hydrogenooxalas |PE pudele N100; Cehija starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas
tablets, Prolonged- 100 mg Poliméra vietas, par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
release tablets, 100 mg blisteris N50; N20; kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
N100 paligvielas piegadataja) svitro3ana (ja minéta
dokumentécija). Tiek svitrots gatava produkta raZotajs
(funkcijas: gatava produkta raZzoSana, iepako3ana, sérijas
kontrole).
22 13-0030 |Esomeprazole Jubilant [Esomeprazolum |20 mg ABPE pudele [Jubilant NL/H/2494/001/1B/|IB B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razo3anas
20 mg gastro-resistant N14; N15; N28; Pharmaceuticals |002/G procesa.; 1B B.l.a.3.d Aktivas vielas vai starpprodukta
tablets, Gastro-resistant N30; N56; N60; nv, Belgija sérijas apjoma (tostarp sérijas apjoma diapazona)

tablets, 20 mg

N100; N140; 20 mg
Al/Al blisteris N7;
N14; N28; N30;
N50; N56; N60;
N90; N98; N100;
N140

palielinaSanas vairak neka 10 reizes salidzindjuma ar pasreiz
apstiprinato sérijas apjomu. Grupa ieklauta izmaina.; 1A
B.l.c.2. b Jauna specifikacijas parametra pievieno3ana
aktivas vielas primara iepakojuma specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.l.c.2.z
Aktivas vielas primara iepakojuma specifikaciju parametru
un/vai ierobeZojumu izmainas. Citas izmainas.. Grupa
ieklauta izmaina.; IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
perioda/uzglabasanas laika pagarinaSana vai noteik3ana,
pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentécijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Grupa
ieklauta izmaina.; IB B.l.a.1.z Aktivas vielas raZoSanas
procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
raZotaja izmainas vai aktivas vielas raZotaja izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas izmainas.. Grupa
ieklauta izmaina.

10



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/121 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
23 13-0030 |Esomeprazole Jubilant [Esomeprazolum |20 mg ABPE pudele [Jubilant NL/H/2494/001/1B/[I1A B.l.a.3.b. Aktivas vielas vai starpprodukta sérijas apjoma
20 mg gastro-resistant N14; N15; N28; Pharmaceuticals |001/G (tostarp sérijas apjoma diapazona) samazinadanas lidz 10
tablets, Gastro-resistant N30; N56; N60; nv, Belgija reizém. Grupa ieklauta izmaina.; 1A B.1.c.2. b Jauna

tablets, 20 mg

N100; N140; 20 mg
Al/Al blisteris N7;
N14; N28; N30;
N50; N56; N60;
N90; N98; N100;
N140

specifikacijas parametra pievieno3ana aktivas vielas primara
iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Grupa ieklauta izmaina.; IB B.l.d.1.a4 Aktivas vielas
atkartota testa perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai
noteik3ana, pamatojoties uz reéla laika datiem (ja
apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa
periodu). Grupa ieklauta izmaina.; IB B.l.a.1.z Aktivas
vielas raZzoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
aktivas vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentécija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Citas izmainas.. Grupa ieklauta izmaina.; IB
B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas raZo3anas procesa.

11



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/121 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
24 13-0031 |Esomeprazole Jubilant [Esomeprazolum |40 mg Al/Al blisteris|Jubilant NL/H/2494/002/1B/|IB B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razo3anas
40 mg gastro-resistant N7; N14; N28; N30; |Pharmaceuticals [002/G procesa; IB B.l.a.3.d Aktivas vielas vai starpprodukta sérijas
tablets, Gastro-resistant N50; N56; N60; nv, Belgija apjoma (tostarp sérijas apjoma diapazona) palielindSanas

tablets, 40 mg

N90; N98; N100;
N140; 40 mg ABPE
pudele N14; N15;
N28; N30; N56;
N60

vairak neka 10 reizes salidzinajuma ar paSreiz apstiprinato
sérijas apjomu. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.1.c.2. b Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas primara
iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Grupa ieklauta izmaina.; IB B.l.c.2.z Aktivas vielas primara
iepakojuma specifikaciju parametru un/vai ierobeZojumu
izmainas. Citas izmainas.. Grupa ieklauta izmaina.; IB
B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
perioda/uzglabasanas laika pagarinaSana vai noteik3ana,
pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentécijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Grupa
ieklauta izmaina.; IB B.l.a.1.z Aktivas vielas raZoSanas
procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
raZotaja izmainas vai aktivas vielas raZotaja izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas izmainas.. Grupa
ieklauta izmaina.

12



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/121 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
25 13-0031 |Esomeprazole Jubilant [Esomeprazolum |40 mg Al/Al blisteris|Jubilant NL/H/2494/002/1B/[1A B.l.a.3.b. Aktivas vielas vai starpprodukta sérijas apjoma
40 mg gastro-resistant N7; N14; N28; N30; |Pharmaceuticals [001/G (tostarp sérijas apjoma diapazona) samazinadanas lidz 10
tablets, Gastro-resistant N50; N56; N60; nv, Belgija reizém. Grupa ieklauta izmaina. 1A B.l.c.2. b Jauna
tablets, 40 mg N90; N98; N100; specifikacijas parametra pievieno3ana aktivas vielas primara
N140; 40 mg ABPE iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
pudele N14; N15; Grupa ieklauta izmaina.; IB B.l.d.1.a4 Aktivas vielas
N28; N30; N56; atkartota testa perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai
N60 noteik3ana, pamatojoties uz reéla laika datiem (ja
apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa
periodu). Grupa ieklauta izmaina.; IB B.l.a.1.z Aktivas
vielas raZzoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
aktivas vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentécija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Citas izmainas.. Grupa ieklauta izmaina.; IB
B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas raZo3anas procesa.
26 97-0480 |Flucinar 0,25 mg/g gel, [Fluocinoloni 15 g Aluminija tiba |Pharmaceutical [97-0480/1A/002 IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
Gel, 0,25 mg/g acetonidum N1 Company Jelfa starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
SA, Polija vietas, par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas

kontroli athildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentécija). Tiek svitrots aktivas vielas fluocinolona
acetonids razotajs.

13



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/121 pielikums Nr.3-2

3

4

5

6

7

8

27

99-1039

Forane 99,9 % w/w
inhalation vapour,
liquid, Inhalation
vapour, liquid, 99,9 %
wiw

Isofluranum

100 ml Stikla
(tum&a) flakons N1

AbbVie Ltd.,
Lielbritanija

99-1039/1A/002

IA C.1.3.a. Ar kompetento iestadi saskanotas formuléjuma
izmainas cilvékiem paredzéto zalu markéjuma, zalu apraksta
vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
proceddras atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
45./46. pantu. . Atjaunota droSuma informacija saskana ar
novertéjuma zinojumu péc Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba dali8anas proceddras
(NO/H/PSUR/0015/002). Zalu apraksta apak$punktos 4.4.
un 4.5. precizéta informacija par zalu iedarbibu uz
miorelaksantiem; apakSpunkta 4.8. pievienota
blakusparadiba- rabdomiolize. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti. Informacija par zalem noforméta
atbilsto3i spéka eso3ajai Eiropas Savienibas valstis
pienemtajai standartformai.

28

07-0268

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

Quetiapinum

100 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N30; N60;
N90

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

DK/H/1103/002/1B
1026

IB B.1l.a.3.z Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas).
Citas izmainas.. Izmainas gatava produkta sastava.

14



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/121 pielikums Nr.3-2

3

4

6

7

8

29

07-0268

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

Quetiapinum

100 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N30; N60;
N90

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

DK/H/1103/002/1A

1025/G

IA B.11.b.2b1_ Par sérijas izlaidi athildiga raZotaja
aizstaana vai pievienoSana bez sérijas parbaudes/testésanas.
Tiek aizstats par sérijas izlaidi atbildigais raZotajs. Izmainas
attiecas uz Daniju, Cehiju, lgauniju, Lietuvu un Latviju:
Bija: Lannacher Heilmittel Ges. m.b.H., Schlossplatz 1,
8502 Lannach, Austrija; bas: G.L. Pharma GmbH,
Schlossplatz 1, 8502 Lannach, Austrija.; 1A C.1.z Izmainas
zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana. ;
IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
izmainas.. Grupa DK/H/1103/002/1A/025/G ieklautas
izmainas. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem
paredzéto zalu farmakovigilances sistéemu.; IA B.11.d.1.c
Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana gatava produkta
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Tiek pievienoti
jauni specifikacijas parametri gatava produkta specifikacijai.

30

07-0269

Hedonin 200 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 200 mg

Quetiapinum

200 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N30; N60;
N90

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

DK/H/1103/003/1B

1026

IB B.1l.a.3.z Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas).
Citas izmainas.. Izmainas gatava produkta sastava.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/121 pielikums Nr.3-2

3

4

5

6

7

8

31

07-0269

Hedonin 200 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 200 mg

Quetiapinum

200 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N30; N60;
N90

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

DK/H/1103/003/1A

1025/G

IA B.11.b.2b1_ Par sérijas izlaidi athildiga raZotaja
aizstaana vai pievienoSana bez sérijas parbaudes/testésanas.
Tiek aizstats par sérijas izlaidi atbildigais raZotajs. Izmainas
attiecasuz Daniju, Cehiju, lgauniju, Lietuvu un Latviju. Bija:
Lannacher Heilmittel Ges. m.b.H., Schlossplatz 1, 8502
Lannach, Austrija; bas: G.L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1,
8502 Lannach, Austrija.; IA C.l.z Izmainas zalu droSuma un
efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ievie3ana. ; 1A C.1.z Izmainas zalu
droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.. Grupa
DK/H/1103/003/1A/025/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV) maina,
ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atra3anas vietas
maina, k& dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredzéto
zalu farmakovigilances sistému.; 1A B.Il.d.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Tiek pievienots
jauns specifikacijas parametrs gatava produkta
specifikacijai.

32

07-0266

Hedonin 25 mg + 100

mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 25
mg and 100 mg

Quetiapinum

1UD
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N11 (6 (25
mg) + 5 (100 mg))

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

DK/H/1103/005/1B

1026

IB B.1l.a.3.z Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas).
Citas izmainas.. Izmainas gatava produkta sastava.

16



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/121 pielikums Nr.3-2

3

4

5

6

7

8

33

07-0266

Hedonin 25 mg + 100

mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 25
mg and 100 mg

Quetiapinum

1UD
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N11 (6 (25
mg) + 5 (100 mg))

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

DK/H/1103/005/1A

1025/G

IA B.11.b.2b1_ Par sérijas izlaidi athildiga raZotaja
aizstaana vai pievienoSana bez sérijas parbaudes/testésanas.
Tiek aizstats par sérijas izlaidi atbildigais raZotajs. Izmainas
attiecas uz Daniju, Cehiju, lgauniju, Lietuvu un Latviju.
Bija: Lannacher Heilmittel Ges. m.b.H., Schlossplatz 1,
8502 Lannach, Austrija; bas: G.L. Pharma GmbH,
Schlossplatz 1, 8502 Lannach, Austrija.; 1A C.1.z Izmainas
zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana. ;
IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
izmainas.. Grupa DK/H/1103/005/1A/025/G ieklautas
izmainas. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem
paredzéto zalu farmakovigilances sistéemu.; IA B.11.d.1.c
Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana gatava produkta
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Tiek pievienoti
jauni specifikacijas parametri gatava produkta specifikacijai.

34

07-0267

Hedonin 25 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 25 mg

Quetiapinum

25 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N10; N30;
N60

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

DK/H/1103/001/1B

1026

IB B.1l.a.3.z Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas).
Citas izmainas.. Izmainas gatava produkta sastava.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/121 pielikums Nr.3-2

3

4

5

6

7

8
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07-0267

Hedonin 25 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 25 mg

Quetiapinum

25 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N10; N30;
N60

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

DK/H/1103/001/1A

1025/G

IA B.11.b.2b1_ Par sérijas izlaidi athildiga raZotaja
aizstaana vai pievienoSana bez sérijas parbaudes/testésanas.
Tiek aizstats par sérijas izlaidi atbildigais raZotajs. Izmainas
attiecas uz Daniju, Cehiju, lgauniju, Lietuvu un Latviju:
Bija: Lannacher Heilmittel Ges. m.b.H., Schlossplatz 1,
8502 Lannach, Austrija; bas: G.L. Pharma GmbH,
Schlossplatz 1, 8502 Lannach, Austrija. ; IA C.l.z Izmainas
zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana. ;
IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
izmainas.. Grupa DK/H/1103/001/1A/025/G ieklautas
izmainas. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem
paredzéto zalu farmakovigilances sistéemu.; IA B.11.d.1.c
Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana gatava produkta
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Tiek pievienoti
jauni specifikacijas parametri gatava produkta specifikacijai.

36

07-0270

Hedonin 300 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 300 mg

Quetiapinum

300 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N10; N20;
N30; N60; N90

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

DK/H/1103/004/1B

1026

IB B.1l.a.3.z Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas).
Citas izmainas.. Izmainas gatava produkta sastava.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/121 pielikums Nr.3-2

3

4

6

7

8
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07-0270

Hedonin 300 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 300 mg

Quetiapinum

300 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N10; N20;
N30; N60; N90

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

DK/H/1103/004/1A
1025/G

IA B.11.b.2b1_ Par sérijas izlaidi athildiga raZotaja
aizstaana vai pievienoSana bez sérijas parbaudes/testésanas.
Tiek aizstats par sérijas izlaidi atbildigais raZotajs. Izmainas
attiecas uz Daniju, Cehiju, lgauniju, Lietuvu un Latviju.
Bija: Lannacher Heilmittel Ges. m.b.H., Schlossplatz 1,
8502 Lannach, Austrija; bas: G.L. Pharma GmbH,
Schlossplatz 1, 8502 Lannach, Austrija.; 1A C.1.z Izmainas
zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana. ;
IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
izmainas.. Grupa DK/H/1103/004/1A/025/G ieklautas
izmainas. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem
paredzéto zalu farmakovigilances sistéemu.; IA B.11.d.1.c
Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana gatava produkta
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Tiek pievienots
jauns specifikacijas parametrs gatava produkta
specifikacijai.

38

13-0122

Herbisland 6 mg/ml
syrup, Syrup, 6 mg/ml

Cetraria islandicae
thalli extractum
spissum

900 mg/150 ml
Stikla pudele un
meérkarote N1

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovénija

13-0122/1A/001

IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procedira
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/121 pielikums Nr.3-2

3

4

6

7

8

39

01-0412

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

Ibuprofenum

400 mg
PVH/PVdH/AI
blisteris N50; N10

Cipla (UK) Ltd.,
Lielbritanija

01-0412/1A/001/G

IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
piegadataja (tostarp attiecigd gadijuma kvalitates kontroles
iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
ibuproféna raZotaja nosaukums.; 1A B.111.1.a1 Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegdana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata raZotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
ibuproféna sertifikats.

40

01-0413

Ibugesic 600 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 600 mg

Ibuprofenum

600 mg
PVH/PVdH/AI
blisteris N50; N10

Cipla (UK) Ltd.,
Lielbritanija

01-0413/1A/001/G

IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
piegadataja (tostarp attiecigd gadtjuma kvalitates kontroles
iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
ibuproféna raZotaja nosaukums.; 1A B.111.1.a1 Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegdana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata raZotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
ibuproféna sertifikats.

41

10-0397

Imipenem/Cilastatin
Actavis 500 mg/500 mg
powder for solution for
infusion, Powder for
solution for infusion,
500 mg/500 mg

Imipenemum,
Cilastatinum

20 ml Stikla flakons
N1; N10

Actavis Group
PTC ehf, Islande

UK/H/1704/002/1B
/011

IB B.ll.e.z Izmainas gatava produkta iepakojuma
aizvakojuma sistéma. Citas izmainas.. Tiek atjaunota
informécija 3.2.P.7 sadala.
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42 02-0233 |Indatens 2,5 mg Indapamidum 2,5 mg PVH/AI Mepha Lda., 02-0233/1A/001 IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
capsules, hard, blisteris N30 Portugale starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas
Capsules, hard, 2,5 mg vietas, par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas

kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitro3ana (ja minéta
dokumentécija). Tiek svitrots gatava produkta par sérijas
izlaidi atbildigais raZotajs Mepha Baltic SIA, Zala iela 1,
Riga, LV-1010, Latvija.

43 94-0235 |Irfen Quiktabs 200 mg |Ibuprofenum 200 mg PVDH/AI  |Mepha Lda., 94-0235/1A/001 IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
film-coated tablets, Film- blisteris N20 (2x10); |Portugale starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas
coated tablets, 200 mg N10 vietas, par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas

kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitro3ana (ja minéta
dokumentécija). Tiek svitrots gatava produkta par sérijas
izlaidi atbildigais raZotajs Mepha Baltic SIA, Zala iela 1,
Riga, LV-1010, Latvija.
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44 03-0296 |Kabiven emulsion for  [Calcii chloridum, 2053 ml Triskameru [Fresenius Kabi  |03-0296/1B/007 IB B.111.1.a5 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
infusion, Emulsion for |Magnesii sulfas,  [maisin$ N1; 2053 ml |AB, Zviedrija sertifikata iesniegSana par nesterilu aktivo vielu, kuru
infusions Glucosum, Oleum [Excel maiss N2; planots izmantot sterilas zalés, ja sintézes pédéjos posmos
Sojae raffinatum, [2566 ml Excel maiss izmanto 0deni un nav noradits, ka materiala sastava nav
Alaninum, N2; 1540 ml endotoksinu.. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas leicins
Argininum, Poliméra maiss N4; sertifikats.
Methioninum, 2566 ml Biofine
Leucinum, Acidum |maiss N3; 1026 ml
asparticum, Poliméra maiss N4;
Acidum 1026 ml Triskameru
glutaminicum, maising N1; 2053 ml
Glycinum, Biofine maiss N4;
Histidinum, 1540 ml Triskameru
Isoleucinum, maisind N1; 2566 ml
Lysinum, Triskameru maising
Phenylalaninum, |N1
Prolinum, Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum,
Valinum, Natrii
glycerophosphas,
Kalii chloridum,
Natrii acetas
45 00-0325 |Lorafen 1 mg coated Lorazepamum 1 mg PVH/AI Tarchomin 00-0325/1B/005 IB B.11.b.4.z Izmainas gatava produkta sérijas apjoma
tablets, Coated tablets, 1 blisteris N25 (1 x  |Pharmaceutical (tostarp sérijas apjoma diapazona). Citas izmainas
mg 25) Works "Polfa"
S.A., Polija
46 00-0325 |Lorafen 1 mg coated Lorazepamum 1 mg PVH/AI Tarchomin 00-0325/1A/008 IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
tablets, Coated tablets, 1 blisteris N25 (1 x  |Pharmaceutical produkta testa procedira. Tiek veiktas izmainas
mg 25) Works "Polfa" mikrobiologiskas tiribas kontrolg.
S.A., Polija
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47 00-0325 |Lorafen 1 mg coated Lorazepamum 1 mg PVH/AI Tarchomin 00-0325/1A/007/G 1A B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
tablets, Coated tablets, 1 blisteris N25 (1 x  |Pharmaceutical produkta testa procedard ; 1A B.11.d.2.a Nelielas izmainas
mg 25) Works "Polfa" apstiprinataja gatava produkta testa proceddra

S.A., Polija

48 00-0325 |Lorafen 1 mg coated Lorazepamum 1 mg PVH/AI Tarchomin 00-0325/1B/006/G [IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa proceddra
tablets, Coated tablets, 1 blisteris N25 (1 x  |Pharmaceutical (tostarp aizstaSana vai pievieno3ana). Tiek aizstata Skisanas
mg 25) Works "Polfa" testa metode.; IB B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas

S.A., Polija parametru un/vai ierobeZojumu izmainas. Citas izmainas..
Grupa 00-0325/1B/006/G ieklauta izmaina. Tiek veiktas
izmainas $kisanas testa pielaujamos limitos.

49 00-0326 |Lorafen 2,5 mg coated |Lorazepamum 2,5 mg PVH/AI Tarchomin 00-0326/1B/006/G [IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedlra
tablets, Coated tablets, blisteris N25 Pharmaceutical (tostarp aizstaSana vai pievienoSana). Tiek aizstata SkiSanas
2,5mg Works "Polfa" testa metode.; IB B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas

S.A., Polija parametru un/vai ierobeZojumu izmainas. Citas izmainas..
Grupa 00-0326/I1B/006/G ieklauta izmaina. Tiek veiktas
izmainas SkiSanas testa pielaujamos limitos.

50 00-0326 |Lorafen 2,5 mg coated [Lorazepamum 2,5 mg PVH/AI Tarchomin 00-0326/1B/005 IB B.11.b.4.z Izmainas gatava produkta sérijas apjoma
tablets, Coated tablets, blisteris N25 Pharmaceutical (tostarp sérijas apjoma diapazond). Citas izmainas
2,5mg Works "Polfa"

S.A.. Polija
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51 07-0207 |Medorisper 2 mg film- [Risperidonum 2mg Medochemie Ltd.,|SE/H/0722/003/IB/ |IB C.1.3.a_ Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentdra,
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Kipra 005 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
coated tablets, 2 mg blisteris N10; N20; zalu Kklasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas

N30; N50; N60; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.

N90; N100; N120 1901/2006 45./46. pantu, novértéjumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
informécija saskana ar ES Pediatriskas darba dalisanas
proceddru 1S/W/001/pdwWS/001 risperidonu saturosam
zalém. leklauts ieteikums bérniem un pusaudZiem pirms
terapijas noteikt kermena masu un noveérot to terapijas laika.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

52 07-0209 |Medorisper 4 mg film- [Risperidonum 4 mg Medochemie Ltd.,|SE/H/0722/005/1B/ [1B C.I.3.a_ Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentdra,
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Kipra 005 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 4 mg blisteris N10; N20; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas

N30; N50; N60; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.

N90; N100; N120

1901/2006 45./46. pantu, novértéjumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata droduma
informacija saskana ar ES Pediatriskas darba daliSanas
proceddru 1S/W/001/pdWS/001 risperidonu saturosam
zalém. leklauts ieteikums bérniem un pusaudziem pirms
terapijas noteikt kermena masu un novérot to terapijas laika.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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53 00-0570 |Metformin-ratiopharm [Metformini 500 mg PVH/PVDH |Ratiopharm 00-0570/1B/012 IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
500 mg film-coated hydrochloridum aluminija blisteris  [GmbH, Vacija izmainas.. Zalu apraksta papildinata droSuma informacija
tablets, Film-coated (necaurspidigs) N30; saskana ar periodiski atjaunojama droSuma zinojuma par
tablets, 500 mg N120; 500 mg laika periodu 01.05.20009. - 30.04.2012. novértéjuma
PVH/PVDH zinojumu (17.10.2013.). leklauta droSuma informacija par
aluminija blisteris lietoSanu gratniecibas, baroSanas ar krati laika, iespéjamo
(caurspidigs) N30; laktatacidozes risku, lietojot vienlaicigi ar urindzeno3ajam
N120 zalém, ieklauta bieZa blakusparadiba- garsas traucéjumi.
Veiktas redakcionalas izmainas zalu apraksta un lietoSanas
instrukcija.Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti,
atjaunoti atbilstosi Eiropas Savienibas valstis apstiprinatajam
standartformam (3.versija, 04/2013).
54 00-0571 |Metformin-ratiopharm [Metformini 850 mg PVH/PVDH [Ratiopharm 00-0571/1B/014 IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
850 mg film-coated hydrochloridum aluminija blisteris ~ [GmbH, Vacija izmainas.. Zalu apraksta papildinata droSuma informacija

tablets, Film-coated
tablets, 850 mg

(necaurspidigs) N30;
N120; 850 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
(caurspidigs) N30;
N120

saskana ar periodiski atjaunojama droSuma zinojuma par
laika periodu 01.05.20009. - 30.04.2012. novértéjuma
zinojumu (17.10.2013.). leklauta droSuma informacija par
lietoSanu gratniecibas, baroSanas ar krati laika, iespéjamo
laktatacidozes risku, lietojot vienlaicigi ar urindzeno3ajam
zalém, ieklauta bieZa blakusparadiba- garsas traucéjumi.
Veiktas redakcionalas izmainas zalu apraksta un lietoSanas
instrukcija.Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti,
atjaunoti atbilstosi Eiropas Savienibas valstis apstiprinatajam
standartformam (3.versija, 04/2013).
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55 04-0187 |Nephrotect solution for [L-isoleucinum, L- |250 ml Stikla Fresenius AG, 04-0187/1A/008/G [IA B.1I1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
infusion, Solution for Leucinum, L- pudeITte N10: 500 VéCija iesnieg$ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
. . . . - izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no paSreiz apstiprinata
infusion Lysini ml Stikla pUde“te razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu leicins.; IA B.111.1.a2
monoacetatum, L- [N10 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par
Methioninum, aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

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

vielas razoSanas procesa/paligvielu no padreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu leicins.; IA B.111.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas
procesa/paligvielu no paSreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu izoleicins.; 1A B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas
procesa/paligvielu no paSreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu serins.; 1A B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas
procesa/paligvielu no paSreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu prolins.; IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas
procesa/paligvielu no paSreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu izoleicins.; IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas
procesa/paligvielu no paSreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu izoleicins.
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56

04-0187

Nephrotect solution for
infusion, Solution for
infusion

L-isoleucinum, L-
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

250 ml Stikla
pudelite N10; 500
ml Stikla pudelite
N10

Fresenius AG,
Vacija

04-0187/1B/004

IB B.111.1.a5 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par nesterilu aktivo vielu, kuru
planots izmantot sterilas zalés, ja sintézes pédéjos posmos
izmanto ddeni un nav noradits, ka materiala sastava nav
endotoksinu.. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas leicins
sertifikats.

57

97-0492

Neurorubine Forte

Lactab film-coated

tablets, Film-coated
tablets

Cyanocobalaminu
m, Thiamini nitras,
Pyridoxini
hydrochloridum

1 UD Blisteris N20

Mepha Lda.,
Portugale

97-0492/1A/001

IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas
vietas, par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitro3ana (ja minéta
dokumentécija). Tiek svitrots gatava produkta par sérijas
izlaidi atbildigais raZotajs Mepha Baltic SIA, Zala iela 1,
Riga, LV-1010, Latvija.
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58 97-0291 |Neurorubine solution for[Cyanocobalaminu |3 ml Ampula N5; Mepha Lda., 97-0291/1A/001 IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
injection, Solution for  |m, Thiamini N100; 1 ml Ampula |Portugale starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas
injection hydrochloridum, |N5 vietas, par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas

Pyridoxini kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai

hydrochloridum paligvielas piegadataja) svitro3ana (ja minéta
dokumentécija). Tiek svitrots gatava produkta par sérijas
izlaidi atbildigais raZotajs Mepha Baltic SIA, Zala iela 1,
Riga, LV-1010, Latvija.

59 09-0139 |Nexmezol 20 mg gastro- [Esomeprazolum |20 mg ABPE pudele [Sandoz d.d., DK/H/1457/001/IB [IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
resistant tablets, Gastro- N250; N7; N14; Slovénija /018 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
resistant tablets, 20 mg N15; N28; N30; apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties

N56; N60; N90; uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu

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

novértéjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Papildinatas indikacijas- lietoSana
pusaudZiem no 12 gadu vecuma gastroezofageala atvilna
slimibas gadijuma un lietoSana kombinacija ar antibiotikam
Helicobacter pylori izraisitas divpadsmitpirkstu zarnas ¢ulas
arstéSanai. Pievienota informacija par devam un lietoSanas
veidu pusaudZiem no 12 gadu vecuma. Pievienots
bridindjums par hipomagnémiju saskana ar atsauces zaléem
Nexium. Pievienota informacija par nevélamo
blakusparadibu zino3anu. Veiktas redakcionalas izmainas.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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60 09-0140 |Nexmezol 40 mg gastro- [Esomeprazolum |40 mg ABPE pudele [Sandoz d.d., DK/H/1457/002/IB [IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
resistant tablets, Gastro- N250; N7; N14; Slovénija /018 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
resistant tablets, 40 mg N15; N28; N30; apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
N56; N60; N90; uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
N98; N100; 40 mg novértéjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
Aclar/Al blisteris papildu datus. Papildinatas indikacijas- lietoSana
N7; N14; N15; N28; pusaudZiem no 12 gadu vecuma gastroezofageala atvilna
N30; N56; N60; slimibas gadijuma un lietoSana kombinacija ar antibiotikam
N90; N98; N100; Helicobacter pylori izraisitas divpadsmitpirkstu zarnas ¢ulas
N100 (100x1); 40 arstéSanai. Pievienota informacija par devam un lietoSanas
mg Al/Al blisteris veidu pusaudZiem no 12 gadu vecuma. Pievienots
N7; N14; N15; N28; bridindjums par hipomagnémiju saskana ar atsauces zaléem
N30; N56; N60; Nexium. Pievienota informacija par nevélamo
N98; N100; N9O; blakusparadibu zino3anu. Veiktas redakcionalas izmainas.
N100 (100x1) Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
61 11-0452 |[Nodom 20 mg/ml eye [Dorzolamidum 100 mg/5 ml Warsaw PL/H/0165/001/IA/ 1A C.1.8.a. Farmakovigilances sisttmas kopsavilkuma
drops, solution, Eye Polietiléna pudele  |Pharmaceutical 002 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstoSi
drops, solution, 20 N1 Works Polfa S.A., kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas

mg/ml

Polija

un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. .
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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62 98-0012 |Novynette 150/20 Desogestrelum, 1 UD Blisteris N21; |Gedeon Richter [98-0012/IB/G/002 (IB B.lIl.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno3ana ar
microgram film-coated |Ethinylestradiolum [N63 Plc., Ungarija atbilstou testa metodi. ; 1A B.1l.d.1.c Jauna specifikacijas

tablets, Film-coated
tablets, 150/20 mcg

parametra pievieno3ana gatava produkta specifikacijai kopa
ar atbilstigu testa metodi ; 1A B.1l.d.1.a Stingraku
specifikacijas ierobeZojumu noteik3ana galaprodukta
specifikacijai. Tiek saSaurinats gatava produkta
specifikacijas parametra limits.; 1A B.11.d.1.d Nebdatiska
specifikacijas parametra svitroSana no gatava produkta
specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitro$ana) ;
IA B.11.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
un/vai ierobeZojumu izmainas. Citas izmainas. ; IB B.1l.d.1.c
Jauna specifikacijas parametra pievieno3ana ar atbilstosu
testa metodi.. Grupa ieklautas izmainas.; IB B.Il.d.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana ar atbilstodu testa
metodi.. Grupa ieklautas izmainas.; 1A B.Il.d.1.a Stingraku
specifikacijas ierobeZojumu noteik3ana galaprodukta
specifikacijai. Tiek saSaurinati gatava produkta
specifikacijas parametru limiti (piemaistjumu noteik3ana).;
IA B.11.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobeZojumu
noteik3ana galaprodukta specifikacijai. Tiek saSaurinats
gatava produkta specifikacijas parametra limits.; 1A
B.11.d.1.d Nebdatiska specifikacijas parametra svitro$ana no
gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa
parametra svitro$ana) ; 1A B.11.d.1.d Nebdtiska
specifikacijas parametra svitroSana no gatava produkta
specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitro$ana)
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63 11-0182 |[Olanzapine Alvogen 20 |Olanzapinum 20 mg Aluminija Alvogen IPCo UK/H/4082/004/D [IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
mg orodispersible blisteris N28; N30; |[S.a.r.l., C/1B/006 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
tablets, Orodispersible N56; N60; N84; Luksemburga apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
tablets, 20 mg N90 uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu

novértéjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Atjaunota droSuma informécija saskana ar
atsauces zalém Zyprexa. leklauts bridinajums, mijiedarbiba,
papildinatas blakusparadibas - amnézija, asinoSana no
deguna, védera uzp@sanas, artralgija, palielinats gamma
glutamiltransferazes un urinskabes ITmenis, drudzis un
dizartrija. Blakusparadibu sastopamibas bieZzums noradits
atbilsto$i jaundkajiem droSuma datiem. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti, korigéti saskana ar
pienemtajam standartformam.

64 11-0180 |[Olanzapine Alvogen 10 |Olanzapinum 10 mg Aluminija Alvogen IPCo UK/H/4082/002/D [IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
mg orodispersible blisteris N28; N30; |[S.a.r.l., C/1B/006 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
tablets, Orodispersible N56; N60; N84; Luksemburga apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
tablets, 10 mg N90 uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu

novértéjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Atjaunota droSuma informécija saskana ar
atsauces zalém Zyprexa. leklauts bridinajums, mijiedarbiba,
papildinatas blakusparadibas - amnézija, asinoSana no
deguna, védera uzp@sanas, artralgija, palielinats gamma
glutamiltransferazes un urinskabes ITmenis, drudzis un
dizartrija. Blakusparadibu sastopamibas bieZzums noradits
atbilsto$i jaundkajiem droSuma datiem. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti, korigéti saskana ar
pienemtajam standartformam.
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65 11-0181 |[Olanzapine Alvogen 15 |Olanzapinum 15 mg Aluminija Alvogen IPCo UK/H/4082/003/D [IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
mg orodispersible blisteris N28; N30; |[S.a.r.l., C/1B/006 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
tablets, Orodispersible N56; N60; N84; Luksemburga apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
tablets, 15 mg N90 uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu

novértéjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Atjaunota droSuma informécija saskana ar
atsauces zalém Zyprexa. leklauts bridinajums, mijiedarbiba,
papildinatas blakusparadibas - amnézija, asinoSana no
deguna, védera uzp@sanas, artralgija, palielinats gamma
glutamiltransferazes un urinskabes ITmenis, drudzis un
dizartrija. Blakusparadibu sastopamibas bieZzums noradits
atbilsto$i jaundkajiem droSuma datiem. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti, korigéti saskana ar
pienemtajam standartformam.

66 11-0179 [Olanzapine Alvogen 5 |Olanzapinum 5 mg Aluminija Alvogen IPCo UK/H/4082/001/D [IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
mg orodispersible blisteris N28; N30; |[S.a.r.l., C/1B/006 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
tablets, Orodispersible N56; N60; N84; Luksemburga apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
tablets, 5 mg N90 uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu

novértéjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Atjaunota droSuma informécija saskana ar
atsauces zalém Zyprexa. leklauts bridinajums, mijiedarbiba,
papildinatas blakusparadibas - amnézija, asinoSana no
deguna, védera uzp@sanas, artralgija, palielinats gamma
glutamiltransferazes un urinskabes ITmenis, drudzis un
dizartrija. Blakusparadibu sastopamibas bieZzums noradits
atbilsto$i jaundkajiem droSuma datiem. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti, korigéti saskana ar
pienemtajam standartformam.
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67 03-0519 |Olfen - 140 mg Diclofenacum 140 mg Plaksteris  |Mepha Lda., 03-0519/1A/001 IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
medicated plaster, natricum N2; N5; N10 Portugale starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas
Medicated plaster, 140 vietas, par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
mg kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitro3ana (ja minéta
dokumentécija). Tiek svitrots gatava produkta par sérijas
izlaidi atbildigais raZotajs Mepha Baltic SIA, Zala iela 1,
Riga, LV-1010, Latvija.
68 93-0567 |Olfen 1 % gel, Gel, 10 [Diclofenacum 500 mg/50 g Tabina |Mepha Lda., 93-0567/1A/001 IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
mg/g natricum N1 Portugale starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas
vietas, par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitro3ana (ja minéta
dokumentécija). Tiek svitrots gatava produkta par sérijas
izlaidi atbildigais raZotajs Mepha Baltic SIA, Zala iela 1,
Riga, LV-1010, Latvija.
69 93-0565 |Olfen 75 mg/20 mg/2 ml [Diclofenacum 2 ml Ampula N5 Mepha Lda., 93-0565/1A/001 IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
solution for injection,  [natricum, Portugale starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas
Solution for injection, [Lidocainum vietas, par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
75 mg/20 mg/2 ml hydrochloridum kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitro3ana (ja minéta
dokumentécija). Tiek svitrots gatava produkta par sérijas
izlaidi atbildigais raZotajs Mepha Baltic SIA, Zala iela 1,
Riga, LV-1010, Latvija.
70 93-0566 |Olfen Depocaps 100 mg [Diclofenacum 100 mg Mepha Lda., 93-0566/1A/001 IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
prolonged-release natricum PVDH/PE/PVH/AI |Portugale starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas
capsules, hard, blisteris N20 vietas, par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas

Prolonged release
capsules, hard, 100 mg

kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitro3ana (ja minéta
dokumentécija). Tiek svitrots gatava produkta par sérijas
izlaidi atbildigais raZotajs Mepha Baltic SIA, Zala iela 1,
Riga, LV-1010, Latvija.
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71 01-0371 |Olfen Depotabs 75 mg [Diclofenacum 75 mg Mepha Lda., 01-0371/1A/001 IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
prolonged release natricum PVH/PVdH/AI Portugale starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas
tablets, Prolonged- blisteris N10; N30 vietas, par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
release tablets, 75 mg kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai

paligvielas piegadataja) svitro3ana (ja minéta
dokumentécija). Tiek svitrots gatava produkta par sérijas
izlaidi atbildigais raZotajs Mepha Baltic SIA, Zala iela 1,
Riga, LV-1010, Latvija.

72 99-0714 |Olfen Lactab 50 mg Diclofenacum 50 mg PVH/PVDH |Mepha Lda., 99-0714/1A/001 IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
gastro-resistant tablets, [natricum aluminija blisteris  [Portugale starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas
Gastro-resistant tablets, N20 vietas, par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
50 mg kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai

paligvielas piegadataja) svitro3ana (ja minéta
dokumentécija). Tiek svitrots gatava produkta par sérijas
izlaidi atbildigais raZotajs Mepha Baltic SIA, Zala iela 1,
Riga, LV-1010, Latvija.

73 99-0429 |Olicard 40 mg Isosorbidi 40 mg PVH/AI Abbott 99-0429/1A/001 IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
prolonged-release mononitras blisteris N20; N50; |Laboratories starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas
capsules, hard , N100 GmbH, Vacija vietas, par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
Prolonged release kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
capsules, hard, 40 mg paligvielas piegadataja) svitro3ana (ja minéta

dokumentécija). Tiek svitrots gatava produkta raZotajs
aktivajai vielai izosorbida mononitratam.

74 99-0430 |Olicard 60 mg Isosorbidi 60 mg PVH/AI Abbott 99-0430/1A/001 IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
prolonged release mononitras blisteris N20; N50; |Laboratories starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas
capsules, hard, N100 GmbH, Vacija vietas, par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas

Prolonged release
capsules, hard, 60 mg

kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitro3ana (ja minéta
dokumentécija). Tiek svitrots gatava produkta raZotajs
aktivajai vielai izosorbida mononitratam.
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75 12-0331 |Omebel 20 mg gastro- |Omeprazolum 20 mg Septinta sprl, 12-0331/1A/001 IA B.111.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
resistant capsules, hard, OPAJ/AI/PVH/PVH/ Belgija iesr;iegéana par izejmat:;’iéllu/reag‘l;entu/ starpproduktu, ko izmanto aktivas
. . . ’ vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna
Gastro-resistant AI/PET blisteris razotaja. Grupa iZk!auta igmaina. Tiek Fi)esniegtspjauFr)m paligvielas Zelatina
capsules, hard, 20 mg N14; N28; N30; sertifikats no jauna razotaja.; 1A B.111.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas
N56; N60; 20 mg TSE atbilstibas sertifikata iesniegana par izejmaterialu/reagentu/
OPA/AI/PVH/PVD starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no
H/PVH/AI blisteris padreiz apstiprinata vai jauna raZzotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas
Zelatina sertifikats no jauna razotaja.; IA B.I11.1.b3 Atjaunota Eiropas
N14; N28; N30;

N56; N60; 20 mg
ABPE pudele N14;
N28; N30; N56;
N60
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Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesnieg3ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no padreiz apstiprinata raZotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par paligvielu Zelatins.; 1A B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesnieg3ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no padreiz apstiprinata raZotaja. Grupa ieklauta izmaina.
Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatins.; 1A B.II1.1.b3 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
raZzoSanas procesa/paligvielu no padreiz apstiprinata raZotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par paligvielu Zelatins.; IA B.II1.1.b2 Jauna Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas
procesa/paligvielu no padreiz apstiprinata vai jauna raZotaja. Tiek iesniegts
jauns paligvielas Zelatina sertifikats no jauna razotaja.; 1A B.111.1.b3
Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesad/paligvielu no paSreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatins.; IA B.II1.1.b3 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesnieg3ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no padreiz apstiprinata raZotaja. Grupa ieklauta izmaina.
Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatins.; IA B.III.1.b3 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa
ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatins.; 1A
B.111.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
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iesnieg$ana par izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna
raZotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatina sertifikats no jauna
razotaja.; 1A B.11l.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no padreiz apstiprinata raZotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu omeprazolu.; 1A C.1.8.a. Farmakovigilances
sistémas kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstoSi
kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai
izmainas farmakovigilances sistémas plana. . Farmakovigilances sistémas
kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstoSi
kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai
izmainas farmakovigilances sistémas plana.
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76 13-0018 |Omeprazole Maxpharma|Omeprazolum 10 mg ABPE pudele [Maxpharma 13-0018/1A/004 IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
10 mg gastro-resistant N14; N28; 10 mg Baltija UAB, iesniegéanka par aktTlvo vielu vai izejmat:;iéllu/reag‘ientu/starpproduktu, ko
. izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
Cap_SUIe’ hard, Gastro- OPA{AI/EVH”PET/ Lietuva razotaja. Tiek atjaunots sertifikétfpar akt[T)vo vielu omezrazolu.;plA P
resistant capsule, hard, Al blisteris N14; B.1I1.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
10 mg N28; 10 mg iesniegana par izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto aktivas
OPAJ/AI/PVH/AI vielas razoanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna

blisteris N14; N28
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razotaja. Grupa ieklauta izmaina. Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatina
sertifikats no jauna raZotaja.; |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 padreiz apstiprinata raZotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par paligvielu Zelatinu.; 1A B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesnieg3ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no padreiz apstiprinata raZotaja. Grupa ieklauta izmaina.
Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatinu.; 1A B.111.1.b3 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
raZzoSanas procesa/paligvielu no padreiz apstiprinata raZotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par paligvielu Zelatinu.; 1A B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesnieg3ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no padreiz apstiprinata raZotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par paligvielu Zelatinu.; 1A B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesnieg3ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no padreiz apstiprinata raZotaja. Grupa ieklauta izmaina.
Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatinu.; 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. Grupa
ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatinu.; 1A
B.111.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesniegSana par izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna
razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatina sertifikats no jauna
razotdja.; 1A B.II1.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
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sertifikata iesniegSana par izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesé/paligvielu no paSreiz apstiprinata
vai jauna raZotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatina sertifikats no
jauna razotaja.; 1A B.II1.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata iesniegSana par izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no paSreiz apstiprinata
vai jauna raZotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatina sertifikats no
jauna razotaja.
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77 13-0019 |Omeprazole Maxpharma|Omeprazolum 20 mg ABPE pudele [Maxpharma 13-0019/1A/004 IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
20 mg gastro-resistant N14; N28; 20 mg Baltija UAB, iesniegéanka par aktTlvo vielu vai izejmat:;iéllu/reag‘ientu/starpproduktu, ko
. izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
Cap_SUIe’ hard, Gastro- OPA{AI/EVH”PET/ Lietuva razotaja. Tiek atjaunots sertifikétfpar akt[T)vo vielu omezrazolu.;plA P
resistant capsule, hard, Al blisteris N14; B.1I1.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
20 mg N28; 20 mg iesniegana par izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto aktivas
OPAJ/AI/PVH/AI vielas razoanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna

blisteris N14; N28

39

razotaja. Grupa ieklauta izmaina. Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatina
sertifikats no jauna raZotaja.; |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 padreiz apstiprinata raZotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par paligvielu Zelatinu.; 1A B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesnieg3ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no padreiz apstiprinata raZotaja. Grupa ieklauta izmaina.
Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatinu.; 1A B.111.1.b3 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
raZzoSanas procesa/paligvielu no padreiz apstiprinata raZotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par paligvielu Zelatinu.; 1A B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesnieg3ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no padreiz apstiprinata raZotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par paligvielu Zelatinu.; 1A B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesnieg3ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no padreiz apstiprinata raZotaja. Grupa ieklauta izmaina.
Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatinu.; 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. Grupa
ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatinu.; 1A
B.111.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesniegSana par izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna
razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatina sertifikats no jauna
razotdja.; 1A B.II1.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
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sertifikata iesniegSana par izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesé/paligvielu no paSreiz apstiprinata
vai jauna raZotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatina sertifikats no
jauna razotaja.; 1A B.II1.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata iesniegSana par izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no paSreiz apstiprinata
vai jauna raZotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatina sertifikats no
jauna razotaja.

78 11-0065 |Oxaliplatin Ebewe 5 Oxaliplatinum 50 mg/10 ml Stikla |Ebewe Pharma  [AT/H/0341/001//1 |IA B.11.d.1.d Nebatiska specifikacijas parametra svitroSana
mg/ml concentrate for flakons N1; N5; Ges.m.b.H AJ007/G no gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa
solution for infusion, N10; 150 mg/30 ml |Nfg.KG, Austrija parametra svitro3ana) ; 1A B.I11.1.a3 Jauna Eiropas
Concentrate for solution Stikla flakons N1; Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegdana par aktivo
for infusion, 5 mg/ml 200 mg/40 ml Stikla vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto

flakons N1; 100 aktivas vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no jauna raZotaja
mg/20 ml Stikla (raZotaja aizstaSana vai pievieno8ana). Tiek iesniegts jauns
flakons N1 aktivas vielas oksaliplatins sertifikats no jauna raZotaja.

79 12-0156 |Palexia retard 25 mg Tapentadolum 25 mg PVH/PVDH |Grinenthal DE/H/2020/009/1A [IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
prolonged-release aluminija blisteris  [GmbH, Vacija /016/G starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas

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)

vietas, par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
kontroli athildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentécija). Izmainas ieklautas procedira
DE/H/xxxx/IAJ444/G. Tiek svitrots aktivas vielas
tapentadols razotajs.; 1A A.7 Jebkuras razotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakosanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un
par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja) svitrosana (ja minéta
dokumentécija). Izmainas ieklautas procedira
DE/H/xxxx/I1A/444/G. Grupa ieklauta izmaina. Tiek svitrota
par sérijas kontroli atbildiga vieta.
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80 00-0562 |Physiotens 0,2 mg film- [Moxonidinum 0,2 mg PVH/PVDH [Abbott 00-0562/1A/001 IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- aluminija blisteris  [Laboratories sertifikata iesnieg3ana par aktivo vielu vai
coated tablets, 0,2 mg N28; N98 GmbH, Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
raZotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
moksonidinu.

81 00-0564 |Physiotens 0,4 mg film- [Moxonidinum 0,4 mg PVH/PVDH [Abbott 00-0564/1A/001 IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- aluminija blisteris  [Laboratories sertifikata iesnieg3ana par aktivo vielu vai
coated tablets, 0,4 mg N28; N98 GmbH, Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
raZotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
moksonidinu.

82 10-0050 |Piperacillin/Tazobactam |Piperacillinum, 2 g/0,25 g Stikla Aurobindo SE/H/0844/001/1A/|1A B.ll.c.1.b Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
Aurobindo 2,0 /0,25 g |Tazobactamum flakons N1; N12 Pharma (Malta) |007 paligvielas specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
powder for solution for Limited, Malta Izmainas paligvielas atkiva ogle specifikacija.
infusion, Powder for
solution for infusion, 2,0
g/0,25 ¢

83 10-0051 |Piperacillin/Tazobactam |Piperacillinum, 4 9/0,5 g Stikla Aurobindo SE/H/0844/002/1A/|1A B.11.c.1.b Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
Aurobindo 4,0 g/0,5¢g |Tazobactamum flakons N1; N12 Pharma (Malta) |007 paligvielas specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
powder for solution for Limited, Malta Izmainas paligvielas atkiva ogle specifikacija.

infusion, Powder for
solution for infusion, 4,0
9/0,59
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84

99-0984

Prostarinol 5 mg
apvalkotas tabletes,
Apvalkotas tabletes, 5
mg

Finasteridum

5 mg PVH/AI
blisteris N30 (3 x
10); N30 (2 x 15)

A/S "Olainfarm",
Latvija

99-0984/1A/002

IA C.1.3.a. Ar kompetento iestadi saskanotas formuléjuma
izmainas cilvékiem paredzéto zalu markéjuma, zalu apraksta
vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
proceddras atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
45./46. pantu. . Papildinata droSuma informécija saskana ar
pamata droSuma datiem péc periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba dali8anas proceddras
(SE/H/PSUR/0002/004) finasteridam. Pievienota
kontrindikacija lietoSana gratniecém un sievietém, kas var
klat gratnieces; bridindjumi par prostatas véZa uzraudzibu,
krats vezi virieSiem, aknu mazspéju un lietoSanu bérniem;
mijiedarbiba ar P450 3A4 inhibitoriem un induktoriem.
Papildinata informacija, ka sievietes, kas var k|Gt gratnieces
un gratnieces nedrikst saskarties ar sasmalcinatam
finesterida tabletém un par risku virieSu dzimuma auglim;
papildinatas blakusparadibas. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

85

08-0340

Quetiapine Teva 200 mg
film-coated tablets, Film-
coated tablets, 200 mg

Quetiapinum

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

Teva Pharma
B.V., Niderlande

UK/H/1228/004/1B
/026/G

IA B.1.a.3.a. Aktivas vielas vai aktivas vielas razoSana
izmantota starpprodukta sérijas apjoma (tostarp sérijas
apjoma diapazona) palielinaSanas Iidz 10 reizém
saltdzinajuma ar paSreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek
palielinats aktivas vielas (kvetiapins) sérijas apjoms.; IB
B.l.a.2.e Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas
ierobeZotas pieejamibas dala (Restricted Part). Grupa
ieklauta izmaina.

42



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/121 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
86 08-0342 |Quetiapine Teva 25 mg [Quetiapinum 25 mg ABPE pudele | Teva Pharma UK/H/1228/001/D |[IA B.l.a.3.a. Aktivas vielas vai aktivas vielas raZzoSana
film-coated tablets, Film- N100; N250; 25 mg |B.V., Niderlande |C/IB/026/G izmantota starpprodukta sérijas apjoma (tostarp sérijas
coated tablets, 25 mg PVH/PE/Aclar/alum apjoma diapazona) palielinaSanas Iidz 10 reizém
Tnija blisteris N1; saltdzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek
N6; N10; N20; N30; palielinats aktivas vielas (kvetiapins) sérijas apjoms.; IB
N50; N60; N90; B.l.a.2.e Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas
N100 (5x20); 25 mg ierobeZotas pieejamibas dala (Restricted Part). Grupa
PVH/PVDH ieklauta izmaina.
aluminija blisteris
N1; N6; N10; N20;
N30; N50; N60;
N90; N100 (5x20)
87 13-0027 |Ribavirin Three Rivers [Ribavirinum 200 mg ABPE Three Rivers DK/H/1736/001/E/ [IA B.11.d.2.f Gatava produkta testéSanas procedaras
Global Pharma 200 mg pudele N168 Global Pharma  |001/1A/009/G izmainas. Lai atspogulotu atbilsttbu Eiropas Farmakopejai

film-coated tablets, Film-
coated tablets, 200 mg

Limited,
Lielbritanija

un svitrotu atsauci uz novecojusu iek3gja testa metodi un
testa metodes numuru. ; 1A B.111.2. b 1zmainas, kas
izdaramas, lai panaktu atbilsttbu Eiropas Farmakopejas vai
daltbvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
monografijai ; |A A.5.b Gatava produkta raZotaja, tostarp
kvalitates kontroles iestaZzu, nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Mainas raZotaja nosaukums.; IA A.5.b Gatava
produkta raZotaja, tostarp kvalitates kontroles iestazu,
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas primaras
iepako3anas vietas nosaukums.
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88 13-0028 |Ribavirin Three Rivers [Ribavirinum 400 mg ABPE Three Rivers DK/H/1736/002/E/ [IA B.11.d.2.f Gatava produkta testéSanas procedaras
Global Pharma 400 mg pudele N56 Global Pharma  |001/1A/009/G izmainas. Lai atspogulotu atbilsttbu Eiropas Farmakopejai
film-coated tablets, Film- Limited, un svitrotu atsauci uz novecojusu iek3gja testa metodi un
coated tablets, 400 mg Lielbritanija testa metodes numuru. ; 1A B.111.2. b 1zmainas, kas
izdaramas, lai panaktu atbilsttbu Eiropas Farmakopejas vai
daltbvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
monografijai ; IA A.5.b Gatava produkta raZotaja, tostarp
kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Mainas raZotaja nosaukums.; IA A.5.b Gatava
produkta raZotaja, tostarp kvalitates kontroles iestazu,
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas primaras
iepako3anas vietas nosaukums.
89 13-0029 |Ribavirin Three Rivers [Ribavirinum 600 mg ABPE Three Rivers DK/H/1736/003/E/ [IA B.11.d.2.f Gatava produkta testéSanas procediras
Global Pharma 600 mg pudele N56 Global Pharma  |001/1A/009/G izmainas. Lai atspogulotu athilstibu Eiropas Farmakopejai

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

Limited,
Lielbritanija

un svitrotu atsauci uz novecojusu iek3géja testa metodi un
testa metodes numuru. ; 1A B.111.2. b Izmainas, kas
izdaramas, lai panaktu atbilsttbu Eiropas Farmakopejas vai
daltbvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
monografijai ; IA A.5.b Gatava produkta raZotaja, tostarp
kvalitates kontroles iestaZzu, nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Mainas razotaja nosaukums.; I1A A.5.b Gatava
produkta raZotaja, tostarp kvalitates kontroles iestazu,
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas primaras
iepakoSanas vietas nosaukums.
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90 08-0181 |SmofKabiven Central [L-Alaninum, L- 1970 ml Excel maiss |Fresenius Kabi  [SE/H/0792/001/1B/ [IA B.11.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstalana vai

emulsion for infusion,  [Argininum, N2; N1; 2463 ml AB, Zviedrija 064/G pievienoana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.

Emulsion for infusions |Glycinum, L- Biofine maiss N1; ; IA B.11.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
Histidinum, L- N3; 493 ml Biofine pievieno3ana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.;
isoleucinum, L- maiss N1; N6; 2463 IA B.11.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana
Leucinum, L- ml Excel maiss N2; vai pievieno$ana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
Lysinum, L- N1; 1970 ml Biofine sérijas parbaudes vieta.; 1B B.I1.b.1.f Vietas, kur notiek

Methioninum, L-
Phenylalaninum, L-
Prolinum, L-
Serinum,
Taurinum, L-
Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Tyrosinum, L-
Valinum, Calcii
chloridum, Natrii
glycerophosphas,
Magnesii sulfas,
Kalii chloridum,
Natrii acetas, Zinci
sulfas, Glucosum,
Soiae oleum
raffinatum,
Triglycerida
saturata media,
Olivae oleum
raffinatum, Piscis
oleum omega-3
acidis abundans

maiss N1; N4; 1477
ml Excel maiss N1;
N4; 986 ml Excel
maiss N1; N4; 986
ml Biofine maiss
N1; N4; 1477 ml
Biofine maiss N1;
N4

jebkada(-as) sterilu zalu, ko raZo,izmantojot aseptisku
metodi, iznemot biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales,
raZoSanas operaci-ja(-as), iznemot sériju izlaides, sériju
kontroli un sekundaro iepako3anu, aizstaSana vai
pievienoana. Tiek pievienots raZotdjs.; A B.ll.b.2.a Sérijas
parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai pievienosana.
Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota sérijas parbaudes
vieta.
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91 08-0180 |SmofKabiven L-Alaninum, L- 1970 ml Excel maiss |Fresenius Kabi  [SE/H/0792/002/1B/ [IA B.11.b.1.a Sekundaras iepako3anas vietas aizstadana vai

Electrolyte Free Central |Argininum, N1; N2; 2463 ml AB, Zviedrija 064/G pievieno3ana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.;

emulsion for infusion,  [Glycinum, L- Biofine maiss N3; IA B.11.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana

Emulsion for infusions |Histidinum, L- N1; 2463 ml Excel vai pievieno$ana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
isoleucinum, L- maiss N1; N2; 986 sérijas parbaudes vieta.; IB B.I1.b.1.f Vietas, kur notiek
Leucinum, L- ml Excel maiss N4; jebkada(-as) sterilu zalu, ko raZo,izmantojot aseptisku
Lysinum, L- N1; 493 ml Biofine metodi, iznemot biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales,

Methioninum, L-
Phenylalaninum, L-
Prolinum, L-
Serinum,
Taurinum, L-
Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Tyrosinum, L-
Valinum,
Glucosum, Soiae
oleum raffinatum,
Triglycerida
saturata media,
Olivae oleum
raffinatum, Piscis
oleum omega-3
acidis abundans

maiss N1; N6; 1970
ml Biofine maiss
N4; N1; 986 ml
Biofine maiss N1;
N4; 1477 ml Biofine
maiss N1; N4; 1477
ml Excel maiss N1;
N4

raZoSanas operaci-ja(-as), iznemot sériju izlaides, sériju
kontroli un sekundaro iepako3anu, aizstaSana vai
pievieno3ana. Tiek pievienots raZotdjs.; IAB.Il.b.1.a
Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana.
Tiek pievienota sekundaras iepako$anas vieta. ; IA B.11.b.2.a
Sérijas parbaudes/testédanas vietas aizstasana vai
pievieno3ana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
sérijas parbaudes vieta.
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92 09-0020 |SmofKabiven Peripheral [Glucosum 1206 ml Excel maiss |Fresenius Kabi  [SE/H/0861/001/1B/ [IA B.11.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstaSana

emulsion for infusion, ~[monohydratum, L- IN1; N4; 1904 ml AB, Zviedrija 062/G vai pievieno$ana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota

Emulsion for infusions |Alaninum, L- Biofine maiss N4; sérijas parbaudes vieta.; 1A B.11.b.1.a Sekundaras
é‘lrg"_"”“m'l_ N1; 1904 ml Excel iepakosanas vietas aizstasana vai pievienoana. Tiek
letclljr:l;[?m L maiss N1; N3; 1448 pievienota sekundaras iepako3anas vieta.; IB B.I11.b.1.f
isoleucinunln L- ml Excel maiss N1, Vietas, kur notiek jebkada(-as) sterilu zalu, ko
Leucinum, L- N4; 1448 ml Biofine raZo,izmantojot aseptisku metodi, iznemot
Lysinum, L- maiss N1; N4; 1206 biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, razosanas

Methioninum, L-
Phenylalaninum, L-
Prolinum, L-
Serinum, Taurinum,
L-Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Tyrosinum, L-
Valinum, Calcii
chloridum
dihydricum, Natrii
glycerophosphas,
Magnesii sulfas
heptahydricus, Kalii
chloridum, Natrii
acetas trihydricus,
Zinci sulfas, Soiae
oleum raffinatum,
Triglycerida saturata
media, Olivae oleum
raffinatum, Piscis
oleum omega-3
acidis abundans

ml Biofine maiss
N1; N4

operaci-ja(-as), iznemot sériju izlaides, sériju kontroli un
sekundaro iepako3anu, aizstasana vai pievienoSana. Tiek
pievienots raZotdjs.; 1A B.Il.b.2.a Sérijas
parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai pievienosana.
Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota sérijas parbaudes
vieta.; IA B.11.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
aizstaSana vai pievieno3ana. Tiek pievienota sekundaras
iepakoSanas vieta.
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93 99-0260 |Somnols 7,5 mg film-  [Zopiclonum 7,5 mg PVH/PVDH |AS Grindeks, LV/H/0104/001/1A [IA C.1.8.a. Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma
coated tablets, Film- aluminija blisteris  [Latvija /010 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstoSi
coated tablets, 7,5 mg N10; N20; N30; kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas

N100 un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. .
Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana.; Var_RMS Izmainu
ekspertize ka RMS - paréjas izmainas, iznemot
11.7.1.apak3punkta minétas . Farmakovigilances sistémas
kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas
atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.

94 99-0260 |Somnols 7,5 mg film-  [Zopiclonum 7,5 mg PVH/PVDH |AS Grindeks, LV/H/0104/001/1A [IA B.1l.e.7.b lepakojuma komponensu vai iericu piegadataju
coated tablets, Film- aluminija blisteris  [Latvija /012/G (ja minéts dokumentacija) aizstaSana vai pievienosana.
coated tablets, 7,5 mg N10; N20; N30; Aluminija folijas alternativa raZzotaja pievienoSana.;

N100 Var_RMS Izmainu ekspertize ka RMS - paréjas izmainas,
iznemot 11.7.1.apakSpunkta minétas ; 1A B.l1.e.3.b Citas
izmainas gatava produkta primara iepakojuma testa
proceddra (tostarp aizstaSana vai pievienoSana). Gatava
produkta primara iepakojuma testa procedra aizstaSana.

95 99-0260 |Somnols 7,5 mg film-  [Zopiclonum 7,5 mg PVH/PVDH |AS Grindeks, LV/H/0104/001/1A [IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- aluminija blisteris  [Latvija /011 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 7,5 mg N10; N20; N30; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

N100 vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
raZotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
zopiklons.; Var_RMS Izmainu ekspertize kd RMS - paréjas
izmainas, iznemot 11.7.1.apakSpunkta minétas

96 04-0416 |Strepsils Intensive 8,75 [Flurbiprofenum 8,75 mg Blisteris Reckitt Benckiser |04-0416/1A/002 IA B.ll.e.1al Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta

mg lozenges, Lozenges,
8,75 mg

N16; N24

(Poland) S.A.,
Polija

primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu:
cietas zalu formas. Veiktas izmainas primara iepakojuma
parklajuma uz blisteru virsmas.

48



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/121 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

97 96-0045 |Thymoglobuline 25 mg [Immunoglobulinu |25 mg Stikla flakons [Genzyme Europe |96-0045/1A/003 IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
powder for solution for [m anti- N1 B.V., Niderlande izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
infusion, Powder for thymocyticum ex piegadataja (tostarp attiecigd gadijuma kvalitates kontroles
solution for infusion, 25 [cuniculi ad usum iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
mg humanum apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas

Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas Parvovirusa
B19 testéSanas vietas nosaukums.

98 09-0257 |Trombex 75 mg film-  [Clopidogrelum 75 mg PVH/PVDH |Zentiva, k.s., CZ/H/0185/001/1A/|1A C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
coated tablets, Film- aluminija blisteris  |Cehija 017/G izmainas.. Farmakovigilances sisttmas pamatlietas (PSMF)
coated tablets, 75 mg N28; N30; N90; N7; ievieSana. ; A C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté.

N14; N84; N100; 75 Citas izmainas.. Grupa CZ/H/0185/001/1A/017/G ieklautas

mg Stikla pudelite izmainas. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)

(briina) N30; N90O; maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas

N28 vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem
paredzéto zalu farmakovigilances sistému.

99 96-0316 |Upsarin C 330 mg/200 [Acidum 330 mg/200 mg Bristol-Myers 96-0316/1B/001/G [IA B.I11.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas

mg effervescent tablets,
Effervescent tablets, 330
mg/200 mg

acetylsalicylicum,
Acidum
ascorbicum

Tdbina N10; N20

Squibb
Gyogyszerkereske
delmi Kft.,
Ungarija

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 acetilsalicilskabes sertifikats no jauna
razotaja.; IB B.l.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteiksana,
pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentécijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Tiek
noteikts atkartota testa periods aktivajai vielai
acetilsalicilskabei.
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100 00-1183 |Uvamin retard 100 mg [Nitrofurantoinum 100 mg PVH/PVDH [Mepha Lda., 00-1183/1A/001 IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
prolonged release aluminija blisteris  [Portugale starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas
capsules, hard, N20 vietas, par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
Prolonged release kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
capsules, hard, 100 mg paligvielas piegadataja) svitro3ana (ja minéta

dokumentécija). Tiek svitrots gatava produkta par sérijas
izlaidi atbildigais raZotajs Mepha Baltic SIA, Zala iela 1,
Riga, LV-1010, Latvija.

101 09-0516 |Valsacombi 160 Valsartanum, 160 mg/12,5 mg KRKA, d.d., CZ/H/0233/002/1A/|1A B.I1.b.1.a Sekundaras iepako3anas vietas aizstaSana vai
mg/12,5 mg film-coatad |Hydrochlorothiazid [PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, 010 pievieno3ana. Tiek pievienota sekundaras iepako3anas vieta
tablets, Film-coated um blisteris N14; N28; |Slovénija Griekija.
tablets, 160 mg/12,5 mg N30; N56; N60;

N90; N98; N280;

N84; N56 (56x1);
N98 (98x1); N280
(280x1)

102 09-0517 |Valsacombi 160 mg/25 |[Valsartanum, 160 mg/25 mg KRKA, d.d., CZ/H/0233/003/1A/|1A B.I1.b.1.a Sekundaras iepako3anas vietas aizstaSana vai
mg film-coated tablets, |Hydrochlorothiazid |PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, 010 pievieno3ana. Tiek pievienota sekundaras iepako3anas vieta
Film-coated tablets, 160 Jum blisteris N14; N28; |Slovénija Griekija.
mg/25 mg N30; N56; N60;

N90; N98; N280;

N84; N98 (98x1);
N56 (56x1); N280
(280x1)

103 09-0515 |Valsacombi 80 mg/12,5 |Valsartanum, 80 mg/12,5 mg KRKA, d.d., CZ/H/0233/001/1A/|1A B.I1.b.1.a Sekundaras iepako3anas vietas aizstaSana vai
mg film-coated tablets, |Hydrochlorothiazid |PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, 010 pievieno3ana. Tiek pievienota sekundaras iepako3anas vieta
Film-coated tablets, 80 |um blisteris N14; N28; |Slovénija Griekija.
mg/12,5 mg N30; N56; N60;

N90; N98; N280;
N84; N56 (56x1);
N98 (98x1); N280
(280x1)
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104 11-0088 |Valsartan/hydrochloroth [Valsartanum, 160 mg/12,5 mg KRKA, d.d., CZ/H/0370/002/1A/|1A B.111.1.a4 Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikatu
iazide Krka 160 mg/12,5|Hydrochlorothiazid [PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, 005/G svitro3ana (ja attieciba uz vienu materialu ir vairaki
mg film-coated tablets, |um blisteris N14; N28; |Slovénija sertifikati) aktivai vielai,
Film-coated tablets, 160 N30; N56; N60; izejvielai/reagentam/starpproduktam, ko izmanto aktivas
mg/12,5 mg N84; N90; N98; vielas raZzoSanas procesa vielai, paligvielai.. Tiek svitrots

N280; N56 (56x1);
N98 (98x1); N280
(280x1)

aktivas vielas (hidrohlorotiazids) sertifikats.; 1A B.111.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg3ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzo3anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
raZotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
(hidrohlortiazids); 1A B.111.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzo3anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
raZotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
(hidrohlortiazids) sertifikats.; IA B.111.1.a4 Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikatu svitroSana (ja attieciba
uz vienu materialu ir vairaki sertifikati) aktivai vielai,
izejvielai/reagentam/starpproduktam, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa vielai, paligvielai.. Grupa ieklauta
izmaina. Tiek svitrots aktivas vielas (hidrohlorotiazids)
sertifikats.
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105 11-0089 |Valsartan/hydrochloroth [Valsartanum, 160 mg/25 mg KRKA, d.d., CZ/H/0370/003/1A/|1A B.111.1.a4 Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikatu
iazide Krka 160 mg/25 [|Hydrochlorothiazid [PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, 005/G svitro3ana (ja attieciba uz vienu materialu ir vairaki
mg film-coated tablets, |um blisteris N14; N28; |Slovénija sertifikati) aktivai vielai,
Film-coated tablets, 160 N30; N56; N60; izejvielai/reagentam/starpproduktam, ko izmanto aktivas
mg/25 mg N84; N90; N98; vielas raZzoSanas procesa vielai, paligvielai.. Tiek svitrots

N280; N56 (56x1);
N98 (98x1); N280
(280x1)

aktivas vielas (hidrohlorotiazids) sertifikats.; 1A B.111.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg3ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzo3anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
raZotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
(hidrohlortiazids); 1A B.111.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzo3anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
raZotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
(hidrohlortiazids) sertifikats.; IA B.111.1.a4 Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikatu svitroSana (ja attieciba
uz vienu materialu ir vairaki sertifikati) aktivai vielai,
izejvielai/reagentam/starpproduktam, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa vielai, paligvielai.. Grupa ieklauta
izmaina. Tiek svitrots aktivas vielas (hidrohlorotiazids)
sertifikats.
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106 11-0090 |Valsartan/hydrochloroth [Valsartanum, 320 mg/12,5 mg KRKA, d.d., CZ/H/0370/004/1A/|1A B.111.1.a4 Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikatu
iazide Krka 320 mg/12,5|Hydrochlorothiazid |[PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, 005/G svitro3ana (ja attieciba uz vienu materialu ir vairaki
mg film-coated tablets, |um blisteris N14; N28; |Slovénija sertifikati) aktivai vielai,
Film-coated tablets, 320 N30; N56; N60; izejvielai/reagentam/starpproduktam, ko izmanto aktivas
mg/12,5 mg N84; N90; N98; vielas raZzoSanas procesa vielai, paligvielai.. Tiek svitrots

N280; N56 (56x1);
N98 (98x1); N280
(280x1)

aktivas vielas (hidrohlorotiazids) sertifikats.; 1A B.111.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg3ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzo3anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
raZotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
(hidrohlortiazids); 1A B.111.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzo3anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
raZotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
(hidrohlortiazids) sertifikats.; IA B.111.1.a4 Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikatu svitroSana (ja attieciba
uz vienu materialu ir vairaki sertifikati) aktivai vielai,
izejvielai/reagentam/starpproduktam, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa vielai, paligvielai.. Grupa ieklauta
izmaina. Tiek svitrots aktivas vielas (hidrohlorotiazids)
sertifikats.
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107 11-0091 |Valsartan/hydrochloroth [Valsartanum, 320 mg/25 mg KRKA, d.d., CZ/H/0370/005/1A/|1A B.111.1.a4 Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikatu
iazide Krka 320 mg/25 |Hydrochlorothiazid [PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, 005/G svitro3ana (ja attieciba uz vienu materialu ir vairaki
mg film-coated tablets, |um blisteris N14; N28; |Slovénija sertifikati) aktivai vielai,
Film-coated tablets, 320 N30; N56; N60; izejvielai/reagentam/starpproduktam, ko izmanto aktivas
mg/25 mg N84; N90; N98; vielas raZzoSanas procesa vielai, paligvielai.. Tiek svitrots

N280; N56 (56x1);
N98 (98x1); N280
(280x1)

aktivas vielas (hidrohlorotiazids) sertifikats.; 1A B.111.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg3ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzo3anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
raZotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
(hidrohlortiazids); 1A B.111.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzo3anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
raZotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
(hidrohlortiazids) sertifikats.; IA B.111.1.a4 Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikatu svitroSana (ja attieciba
uz vienu materialu ir vairaki sertifikati) aktivai vielai,
izejvielai/reagentam/starpproduktam, ko izmanto aktivas
vielas raZzo3anas procesa vielai, paligvielai.. Grupa ieklauta
izmaina. Tiek svitrots aktivas vielas (hidrohlorotiazids)
sertifikats.
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108 11-0092 |Valsartan/hydrochloroth [Valsartanum, 80 mg/12,5 mg KRKA, d.d., CZ/H/0370/001/1A/|1A B.111.1.a4 Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikatu
iazide Krka 80 mg/12,5 |Hydrochlorothiazid [PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, 005/G svitro3ana (ja attieciba uz vienu materialu ir vairaki
mg film-coated tablets, |um blisteris N14; N28; |Slovénija sertifikati) aktivai vielai,
Film-coated tablets, 80 N30; N56; N60; izejvielai/reagentam/starpproduktam, ko izmanto aktivas

mg/12,5 mg

N98; N280; N56
(56x1); N98 (98x1);
N280 (280x1); 80
mg PVDH/12,5
PE/PVH/AI blisteris
N84; N90

vielas raZzoSanas procesa vielai, paligvielai.. Grupa ieklauta
izmaina. Tiek svitrots aktivas vielas (hidrohlorotiazids)
sertifikats.; IA B.111.1.a4 Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikatu svitroSana (ja attieciba uz vienu materialu ir
vairaki sertifikati) aktivai vielai,
izejvielai/reagentam/starpproduktam, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa vielai, paligvielai.. Tiek svitrots
aktivas vielas (hidrohlorotiazids) sertifikats.; 1A B.111.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg3ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
raZotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
(hidrohlortiazids); 1A B.111.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
raZotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
(hidrohlortiazids) sertifikats.
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109 02-0111 |Vaminolact solution for |Alaninum, 500 ml Pudelite N1; |Fresenius Kabi  [02-0111/IB/006 IB B.111.1.a5 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
infusion, Solution for  |Argininum, 100 ml Pudelite N1 |AB, Zviedrija sertifikata iesniegSana par nesterilu aktivo vielu, kuru
infusion Acidum planots izmantot sterilas zalés, ja sintézes pédéjos posmos
asparticum, izmanto 0deni un nav noradits, ka materiala sastava nav
Acidum endotoksinu.. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas leicins
glutaminicum, sertifikats.
Glycinum,
Histidinum,
Isoleucinum,
Cysteinum,
Leucinum,
Lysinum,
Methioninum,

Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Taurinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tirozinum,
Valinum
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110 02-0111 |Vaminolact solution for |Alaninum, 500 ml Pudelite N1; |Fresenius Kabi  [02-0111/IA/005/G |IA B.Ill.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
infusion, Solution for Argininum, 100 ml Pudelite N1 |AB, Zviedrija iesnieg$ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
. . . izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no paSreiz apstiprinata
infusion ACIdu_m raZotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu izoleicins.; 1A B.111.1.a2
asparticum, Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par
Acidum aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
glutaminicum, vielas razoanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
Glycinum atjaunots sertifikats par aktivo vielu izoleicins.; 1A B.IIl.1.a2 Atjaunota
RO Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Histidinum, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas
Isoleucinum, procesa/paligvielu no padreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
Cysteinum, sertifikats par aktivo vielu izoleicins.; 1A B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas
Leucinum, Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Lvsi izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas
ysm_um_' procesa/paligvielu no paSreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
Methioninum, sertifikats par aktivo vielu prolins.; IA B.I1l.1.a2 Atjaunota Eiropas
Phenylalaninum, Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegana par aktivo vielu vai
Prolinum, Serinum, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo3anas
Taurinum, procesa/paligvielu no paSreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
. sertifikats par aktivo vielu leicins.; 1A B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas
Threoninum, Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Tryptophanum, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
Tirozinum, procesa/paligvielu no paSreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
Valinum sertifikats par aktivo vielu leicins.; 1A B.11l.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.
111 07-0234 |Xylo-Mepha 0,5 mg/ml [Xylometazolini 5 mg/10 ml Stikla  |Mepha Lda., 07-0234/1A/001 IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
nasal spray, solution, hydrochloridum pudelite N1 Portugale starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas

Nasal spray, solution,
0,5 mg/ml

vietas, par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitrodana (ja minéta
dokumentécija). Tiek svitrots gatava produkta par sérijas
izlaidi atbildigais raZotajs Mepha Baltic SIA, Zala iela 1,
Riga, LV-1010, Latvija.
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07-0235

Xylo-Mepha 1 mg/ml
nasal spray, solution,
Nasal spray, solution, 1
mg/ml

Xylometazolini
hydrochloridum

10 mg/10 ml Stikla
pudelite N1

Mepha Lda.,
Portugale

07-0235/1A/001

IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas
vietas, par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitro3ana (ja minéta
dokumentécija). Tiek svitrots gatava produkta par sérijas
izlaidi atbildigais raZotajs Mepha Baltic SIA, Zala iela 1,
Riga, LV-1010, Latvija.
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06-0200

Zopitin 7,5 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 7,5 mg

Zopiclonum

7,5 mg
PVH/PVdH/AI
blisteris N10; N30;
N100; N20

Vitabalans Oy,
Somija

FI/H/0598/001/1A/
016/G

IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesnieg3ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
raZotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
(zopiklons); 1A B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzo3anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
raZotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
(zopiklons).
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09-0326

Multiferon 3 million U
solution for injection in
pre-filled syringe,
Solution for injection in
a pre-filled syringes, 3
million 1U/0,5 ml

Human leukocyte
interferon-alpha
(HulFN-alpha-Le)

3000000 1U/0,5 ml
Pilnslirce N6 (6 x
0,5 ml)

Swedish Orphan
Biovitrum
International AB,
Zviedrija

SE/H/0837/001/

0. Bezmaksas kladu labojums. Bezmaksas klidu labojums
sekundara iepakojuma markéjuma teksta.

Humano zalu
noveértédanas nodalas
vaditaja vietniece

D. Peiseniece
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