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11-0198

Laevolac 10 g/15 ml
oral solution, Oral
solution, 10 g/15 ml

Lactulosum

10 g/15 ml
Poliestera/Al/PE
pacina N10; N20;
N30; N50; N100

Fresenius Kabi
Austria GmbH,
Austrija

AT/H/0385/001
/1B/003/G

IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Grupa
AT/H/0385/IB/003/G ieklautas izmainas. Zalu nosaukums
mainas Vacija. Bija: Lactulose Hemopharm; biis: Lactulose
unterwegs.; IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas .
Grupa AT/H/0385/IB/003/G ieklautas izmainas. Zalu
nosaukuma maina Rumanija no Laevolac uz Sirulac netika
akcepteta. Nosaukums paliek ieprieksgjais Laevolac.; IB A.2. b
Zalu nosaukuma (pieskirta) izmaigas. Grupa
AT/H/0385/IB/003/G ieklautas izmainas. Zalu nosaukums
mainas Spanija. Bija: Laevolac; biis: Lactulosa Sandoz.; IB
A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas.; IB A.2. b Zalu
nosaukuma (pieskirta) izmainas. Grupa
AT/H/0385/001/IB/003/G ieklautas izmainas. Zalu nosaukums
mainas Cehijas Republika. Bija: Laevolac; biis: Laktulosa
Sandoz.; IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas.
Grupa AT/H/0385/001/IB/003/G ieklautas izmainas. Zalu
nosaukums mainas Igaunija. Bija: Laevolac; bis: Franirose.;
IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Grupa
AT/H/0385/IB/003/G ieklautas izmainas.Zalu nosaukums
mainas Lietuva. Bija: Laevolac; biis: Franirose.

11-0198

Laevolac 10 g/15 ml
oral solution, Oral
solution, 10 g/15 ml

Lactulosum

10 g/15 mi
Poliestera/Al/PE
pacina N10; N20;
N30; N50; N100

Fresenius Kabi
Austria GmbH,
Awustrija

AT/H/0385/001
/

IB C.I.z. Izmainas za]Ju droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Tiek atjaunots mark&juma teksts tieSajam
iepakojumam - pacinai.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
3 11-0059 |Cosopt PF 20 mg/5 Dorzolamidum, 0,2 ml ZBPE Merck Sharp & |DK/H/0134/002 |IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,

mg/ml eye drops, Timololum vienreizgjas devas [Dohme Latvija  |/IB/056/G pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,

solution, single-dose traucind N30; N60; [SIA, Latvija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,

container, Eye drops, N120 datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006

solution, single-dose 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT

container, 20 mg/5 neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija

mg/ml saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
(2011. gada septembris) par oftalmologija vietgji lietojamu
béta blokatoru timolola (gan monopreparatu, gan kombin&tu
preparatu, kas satur arT dorzolamidu) zalu aprakstos un
lieto$anas instrukcijas: sistémisku blaknu risks. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.z. Izmainas zalu
droSuma un efektivitate. Citas izmainas.. Zalu apraksta 4.5
apakspunkta papildinata dro§uma informacija pamatojoties uz
izmainam droSuma pamatdatos: pievienots bridinajums par
radzenes tliskas attistibas risku pacientiem ar nelielu
endotelialo $tinu daudzumu.

4 11-0447 |Hyposart 16 mg tablets, |Candesartanum 16 mg PVH/PVDH |Pharmaceutical ~ |PL/H/0175/003/|IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
Tablets, 16 mg cilexetilum aluminija blisteris  |Works Polpharma |DC/IA/001/G  |[testa procediira ; IA A.4. Aktivas vielas razo$ana izmantotas

N14; N28; N56

S.A., Polija

aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja
vai piegadataja (tostarp attieciga gadfjuma kvalitates kontroles
iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Mainas aktivas vielas kandesartana cileksetila
razotaja nosaukums.; IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira ; IA B.Il.d.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira ; IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
gatava produkta testa procediira




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

7

8

11-0447

Hyposart 16 mg tablets,

Tablets, 16 mg

Candesartanum
cilexetilum

16 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N14; N28; N56

Pharmaceutical
Works Polpharma
S.A., Polija

PL/H/0175/003/
DC/1B/002/G

IB B.II1.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja neiek]autas
aktivas vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai.
Tiek veiktas izmainas aktivas vielas kandesartana cileksetila
specifikacija, lai panaktu atbilstibu Eiropas farmakopejas
monografijai 2573.; IB B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas
vielas raZzoSanas procesa

11-0448

Hyposart 32 mg tablets,

Tablets, 32 mg

Candesartanum
cilexetilum

32 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N14; N28; N56

Pharmaceutical
Works Polpharma
S.A., Polija

PL/H/0175/004/
DC/IA/001/G

IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
testa procediira ; IA A.4. Aktivas vielas razo$ana izmantotas
aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja
vai piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Mainas aktivas vielas kandesartana cileksetila
razotaja nosaukums.; IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira ; [A B.I1.d.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira ; IA B.I1.d.2.a Neliclas izmainas apstiprinataja
gatava produkta testa procediira

11-0448

Hyposart 32 mg tablets,

Tablets, 32 mg

Candesartanum
cilexetilum

32 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N14; N28; N56

Pharmaceutical
Works Polpharma
S.A., Polija

PL/H/0175/004/
DC/1B/002/G

IB B.I11.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas
aktivas vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai.
Tiek veiktas izmainas aktivas vielas kandesartana cileksetila
specifikacija, lai panaktu atbilstibu Eiropas farmakopejas
monografijai 2573.; IB B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas
vielas razoSanas procesa
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11-0445

Hyposart 4 mg tablets,
Tablets, 4 mg

Candesartanum
cilexetilum

4 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N14; N28; N56

Pharmaceutical
Works Polpharma
S.A., Polija

PL/H/0175/001/
DC/IA/001/G

IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
testa procediira ; IA A.4. Aktivas vielas razoSana izmantotas
aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja
vai piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Mainas aktivas vielas kandesartana cileksetila
razotaja nosaukums.; IA B.I1.d.2.a Neliclas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira ; IA B.Il.d.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira ; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
gatava produkta testa procediira

11-0445

Hyposart 4 mg tablets,
Tablets, 4 mg

Candesartanum
cilexetilum

4 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N14; N28; N56

Pharmaceutical
Works Polpharma
S.A., Polija

PL/H/0175/001/
DC/1B/002/G

IB B.I11.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas
aktivas vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai.
Tiek veiktas izmainas aktivas vielas kandesartana cileksetila
specifikacija, lai panaktu atbilstibu Eiropas farmakopejas
monografijai 2573.; IB B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas
vielas razoSanas procesa

10

11-0446

Hyposart 8 mg tablets,
Tablets, 8 mg

Candesartanum
cilexetilum

8 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N14; N28; N56

Pharmaceutical
Works Polpharma
S.A., Polija

PL/H/0175/002/
DC/1B/002/G

IB B.I11.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas
aktivas vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai.
Tiek veiktas izmainas aktivas vielas kandesartana cileksetila
specifikacija, lai panaktu atbilstibu Eiropas farmakopejas
monografijai 2573.; IB B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas
vielas razoSanas procesa
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11-0446

Hyposart 8 mg tablets,
Tablets, 8 mg

Candesartanum
cilexetilum

8 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N14; N28; N56

Pharmaceutical
Works Polpharma
S.A., Polija

PL/H/0175/002/
DC/IA/001/G

IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
testa procediira ; IA A.4. Aktivas vielas razoSana izmantotas
aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja
vai piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Mainas aktivas vielas kandesartana cileksetila
razotaja nosaukums.; IA B.I1.d.2.a Neliclas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira ; IA B.Il.d.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
gatava produkta testa procediira

12

11-0198

Laevolac 10 g/15 ml
oral solution, Oral
solution, 10 g/15 ml

Lactulosum

10 g/15 ml
Poliestera/Al/PE
pacina N10; N20;
N30; N50; N100

Fresenius Kabi
Austria GmbH,
Austrija

AT/H/0385/001
/1B/002/G

IA C.1.9. a Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
aprakstitas Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta
(DFSA): izmainas, kas attiecas uz kvalificgto personu, kas
atbildiga par farmakovigilanci. Par farmakovigilanci
atbildigas amatpersonas maina. Jauna par farmakovigilanci
atbildiga amatpersona Dr. Sebastian Horn.Iesniegta DDPS
2011. gada 24. marta versija 10.0.; IB C.1.8. b Jaunas
farmakovigilances sisteémas ievieSana, kuru attieciga
dalibvalsts kompetenta iestade ir novertjusi saistiba ar citu §1
pasa RAI produktu. Grupa AT/H/0385/IB/002/G ieklautas
izmainas. Jaunas farmakovigilances sist€émas ievieSana, kuru
attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertejusi saistiba
ar citu §1 paSa ragistracijas apliecibas paSnieka produktu.

13

11-0198

Laevolac 10 g/15 ml
oral solution, Oral
solution, 10 g/15 ml

Lactulosum

10 g/15 ml
Poliestera/Al/PE
pacina N10; N20;
N30; N50; N100

Fresenius Kabi
Austria GmbH,
Awustrija

AT/H/0385/001
/1B/004

IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala
laika datiem). Tiek pagarinats gatava produkta uzglabasanas
laiks.

Bija: 21 menesis; bus: 2 gadi.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 8
14 08-0026 [Laif 612 mg film-coated |Hyperici herbae 612 mg PVH/PVDH |Steigerwald IA B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana
tablets, Film-coated extractum siccum  |aluminija blisteris ~ [Arzneimittelwerk galaprodukta specifikacijai. Stingraku specifikacijas
tablets, 612 mg N20; N60; N100 |GmbH, Vacija ierobezojumu noteikSana galaprodukta specifikacija atbilstosi
speka esosajam Eiropas Farmakopejas prasibam.
15 08-0026 [Laif 612 mg film-coated |Hyperici herbae 612 mg PVH/PVDH |Steigerwald IB B.Lb.2. ¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras

tablets, Film-coated
tablets, 612 mg

extractum siccum

aluminija blisteris
N20; N60; N100

Arzneimittelwerk
GmbH, Vacija

izmainas (tostarp aizstasana vai pievienosana). Izmainas kvalitates
dokumentacijas sadala 3.2.S.4.3.4. sakara ar aktivas vielas testa procediiras
aizstasanu.; IA B.La.1. f Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas kvalitates
kontroles kartibu, — vietas, kur notiek sérijas kontrole/testésana, aizstasana vai
pievienosana. Tiek aizstata kvalitates kontroles vieta.; IA B.III.2. b Izmainas,
kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Izmainas, kas izdaramas,
lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas atjaunotajai monografijai.; IA
B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
monografijai. Atbilstosi speka esosajam Eiropas Farmakopejas prasibam (EP
1874) tika aktualizéta aktivas vielas (divskautnu asinszales lakstu sausa
ekstrakta) kvalitates specifikacija. ; IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai. Asinszales lakstu drogas pesticidu
piemaisTjumu noteik$ana tika modificéta, lai panaktu atbilstibu speka esosajai
Eiropas Farmakopejas monografijai.; IA B.IIL2. b Izmainas, kas izdaramas, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai. Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas atjaunotajai monografijai.; IB B.L.b.2. e Citas
aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstaSana vai pievieno$ana). Izmainas kvalitates dokumentacijas sadala
3.2.5.4.3.3. sakara ar aktivas vielas testa procediras aizstasanu.; IA B.La.1. f
Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas kvalitates kontroles kartibu, — vietas,
kur notiek sérijas kontrole/testésana, aizstaSana vai pievienosana. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek aizstata kvalitates kontroles vieta.; IA B.IIL.2. b
Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai
dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Izmainas, kas
izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas atjaunotajai
monografijai.
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08-0026

Laif 612 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 612 mg

Hyperici herbae
extractum siccum

612 mg/1 tabl.
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N20; N60; N100

Steigerwald
Arzneimittelwerk
GmbH, Vacija

IA B.Il.e.7.a lepakojuma komponensu vai iericu piegadataju
(ja minéts dokumentacija) svitrosana. Grupa ieklautas
izmainas. Iepakojuma komponensu (aluminija folijas)
piegadataja svitroSana.; IA A.7. Jebkuras raZzotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par serijas izlaidi atbildiga razotaja un par
s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija).
Tiek svitrots gatava produkta razotajs Swiss Caps AG. Adrese:
Husenstrasse 35 CH-9533 Kirchberg, Sveice.; IA A.7.
Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi
atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma
vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana
(ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta
razotajs Swiss Caps GmbH. Adrese: Grassingerstrasse 9 D-
83043 Bad Aibling, Vacija; IA B.Il.e.7.a Iepakojuma
komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja minéts dokumentacija)
svitrosana. Grupa ieklautas izmainas. Ilepakojuma
komponensu (PVH pléves ar PVDH parklajumu) piegadataja
svitroSana.

17

08-0204

Chlophazolin 150
micrograms tablets,
Tablets, 150 mcg

Clonidini
hydrochloridum

150 mcg PVH/AI
blisteris N50

Briz LLC, Latvija

II B.II.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Izmainas kas
attiecas uz gatava produkta kvalitates specifikacijas parametra
ierobezojumu kopa ar atbilstigu testa metodi, saskana ar speka
esoSajam Eiropas Farmakopejas prasibam.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
18 11-0059 |Cosopt PF 20 mg/5 Dorzolamidum, 0,2 ml ZBPE Merck Sharp & |DK/H/0134/002 |11 C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg/ml eye drops, Timololum vienreizgjas devas [Dohme Latvija  |/11/052 izmainas.. Zalu apraksta atjaunota droSuma informacija
solution, single-dose traucind N30; N60; [SIA, Latvija saskana ar otra vilpa procediiras laika sniegtajiem
container, Eye drops, N120 komentariem. Zalu apraksta 4.2 apak$punkta pievienots
solution, single-dose noradijums péc zalu lieto$anas aizvert plakstinu un piespiest
container, 20 mg/5 ieksgjo kaktinu; 4.8 apakSpunkta blakusparadibas sakartotas
mg/ml tabulas veida. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu; redakcionali labojumi atbilstosi pienemtajam
standartformam.
19 00-0033 |Efexor XR 150 mg Venlafaxinum 150 mg ABPE Pfizer Europe MA|SE/H/0936/003/ |11 C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta

prolonged-release
capsules, hard,
Prolonged release
capsules, hard, 150 mg

pudele N14; N20;
N50; N100; N500;
N1000; 150 mg
Aclar/Al blisteris
N28; N14; N9s;
150 mg PVH/AI
blisteris N14; N28;
N98; N7; N10;
N15; N20; N30;
N50; N56; N60;
N100; N500
(10x50); N1000
(10x100); 150 mg
PVH/Aclar/Al
blisteris N7; N10;
N15; N20; N30;
N50; N56; N60;
N100; N500
(10x50); N1000
(10x100); 150 mg
PVH/AI vienas
devas blisteris N14;
N28; N84; N100

EEIG,
Lielbritanija

11/09

grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
nekltnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma
droSuma pamatdatiem. Pievienota jauna blakusparadiba:
aizdusa.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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20

00-0033

Efexor XR 150 mg
prolonged-release
capsules, hard,
Prolonged release
capsules, hard, 150 mg

Venlafaxinum

150 mg ABPE
pudele N14; N20;
N50; N100; N500;
N1000; 150 mg
Aclar/Al blisteris
N28; N14; N98;
150 mg PVH/AI
blisteris N14; N28;
N98; N7; N10;
N15; N20; N30;
N50; N56; N60;
N100; N500
(10x50); N1000
(10x100); 150 mg
PVH/Aclar/Al
blisteris N7; N10;
N15; N20; N30;
N50; N56; N60;
N100; N500
(10x50); N1000
(10x100); 150 mg
PVH/AI vienas
devas blisteris N14;
N28; N84; N100

Pfizer Europe MA
EEIG,
Lielbritanija

SE/H/0936/003/
11/008

IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo T1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4 un 4.5 apak$punktos
iek]auta informacija par venlafaksina iesp&jamo mijiedarbibu
ar metilénzilo. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

6

7

8

21

00-1171

Efexor XR 37,5 mg
prolonged-release
capsules, hard,
Prolonged release
capsules, hard, 37,5 mg

Venlafaxinum

37,5mg
PVH/Aclar/Al
blisteris N7; N14;
N20; N21; N28;
N35; N50; N100;
N70 (1x70); N70
(10x7); 37,5 mg
PVH/AI vienas
devas blisteris N14;
N28; N84; N100;
37,5 mg ABPE
pudele N7; N14;
N20; N21; N35;
N50; N100; N70;
37,5 mg PVH/AI
blisteris N10; N30;
N60; N7; N14;
N20; N21; N28;
N35; N50; N100;
N70 (10x7); N70
(1x70); 37,5 mg
Aclar/Al blisteris
N10; N30; N60

Pfizer Europe MA
EEIG,
Lielbritanija

SE/H/0936/001/

11/09

IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo T1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. Pievienota jauna blakusparadiba:
aizdusa.

Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

6

7

8

22

00-1171

Efexor XR 37,5 mg
prolonged-release
capsules, hard,
Prolonged release
capsules, hard, 37,5 mg

Venlafaxinum

37,5mg
PVH/Aclar/Al
blisteris N7; N14;
N20; N21; N28;
N35; N50; N100;
N70 (1x70); N70
(10x7); 37,5 mg
PVH/AI vienas
devas blisteris N14;
N28; N84; N100;
37,5 mg ABPE
pudele N7; N14;
N20; N21; N35;
N50; N100; N70;
37,5 mg PVH/AI
blisteris N10; N30;
N60; N7; N14;
N20; N21; N28;
N35; N50; N100;
N70 (10x7); N70
(1x70); 37,5 mg
Aclar/Al blisteris
N10; N30; N60

Pfizer Europe MA
EEIG,
Lielbritanija

SE/H/0936/001/

11/008

IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo T1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4 un 4.5 apak$punktos
iek]auta informacija par venlafaksina iesp&jamo mijiedarbibu
ar metilénzilo. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
23 00-0032 |Efexor XR 75 mg Venlafaxinum 75 mg Pfizer Europe MA|SE/H/0936/002/ |11 C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
prolonged-release PVH/Aclar/Al EEIG, 11/09 grozijumiem, jo T1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
capsules, hard, blisteris N7; N10; |Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Prolonged release N15; N20; N30; Papildinata dro$uma informacija saskana ar uznémuma
capsules, hard, 75 mg N50; N56; N60; dro$uma pamatdatiem. Pievienota jauna blakusparadiba:
N100; N500 aizdusa.

(10x50); N1000
(10x100); 75 mg
Aclar/Al blisteris
N28; N14; N98; 75
mg PVH/AI vienas
devas blisteris N14;
N28; N84; N100;
75 mg ABPE pudele
N14; N20; N50;
N100; N500;
N1000; 75 mg
PVH/AI blisteris
N14; N28; N98;
N7; N10; N15;
N20; N30; N50;
N56; N60; N100;
N500 (10x50);
N1000 (10x100)

Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

6

7

8

24

00-0032

Efexor XR 75 mg
prolonged-release
capsules, hard ,
Prolonged release
capsules, hard, 75 mg

Venlafaxinum

75 mg
PVH/Aclar/Al
blisteris N7; N10;
N15; N20; N30;
N50; N56; N60;
N100; N500
(10x50); N1000
(10x100); 75 mg
Aclar/Al blisteris
N28; N14; N98; 75
mg PVH/AI vienas
devas blisteris N14;
N28; N84; N100;
75 mg ABPE pudele
N14; N20; N50;
N100; N500;
N1000; 75 mg
PVH/AI blisteris
N14; N28; N98;
N7; N10; N15;
N20; N30; N50;
N56; N60; N100;
N500 (10x50);
N1000 (10x100)

Pfizer Europe MA
EEIG,
Lielbritanija

SE/H/0936/002/
11/008

IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo T1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4 un 4.5 apak$punktos
iek]auta informacija par venlafaksina iesp&jamo mijiedarbibu
ar metilénzilo. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

25

00-0568

Espumisan L 40 mg/ml
oral emulsion, Oral
emulsion, 40 mg/ml

Simeticonum

1,2 g/30 ml Stikla
pudelite N1; N3

Berlin-Chemie
AG (Menarini
Group), Vacija

IB B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja .
Grupa ieklauta izmaina. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
simetikona sertifikats.; II B.I.a.2. b Nozimigas izmainas
aktivas vielas razosanas procesa,kas var biitiski ietekmét zalu
kvalitati, droSumu vai iedarbigumu

13



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 8
26 00-0568 |Espumisan L 40 mg/ml |Simeticonum 1,2 g/30 ml Stikla  |Berlin-Chemie IB B.ILb.5.f Gatava produkta razoSanas gaita veicama testa pievienosana vai
oral emulsion. Oral pudelite NI1: N3 AG (Menarini aizstaSana droSuma vai kvalitates apsvéruma dél. Tiek pievienots jauns tests.;
1 b

emulsion, 40 mg/ml

Group), Vacija

IB B.IL.d.1.g Specifikacijas parametra pievieno$ana vai aizstaSana(iznemot
attieciba uz biologiskas vai imunologiskasizcelsmes produktu) droSuma vai
kvalitates apsvéruma dél ; Il B.IL.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava
produkta neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem ; Il B.ILd.1.e
Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta neapstiprinatiem specifikaciju
ierobezojumiem ; IB B.IL.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. ; [A B.IL.d.1.a Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana galaprodukta specifikacijai ; IB
B.ILd.1.g Specifikacijas parametra pievienoSana vai aizstasana(iznemot
attieciba uz biologiskas vai imunologiskasizcelsmes produktu) drofuma vai
kvalitates apsvéruma dél. Grupa ieklauta izmaina.; I B.ILd.1.e Izmainas, kas
attiecas uz gatava produkta neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem ;
IB B.ILb.5.f Gatava produkta razoSanas gaita veicama testa pievieno$ana vai
aizstasana droSuma vai kvalitates apsvéruma dél. Tiek pievienots jauns tests.;
IB B.1l.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
aizstasana vai pievienoSana) ; IB B.IL.b.3.a Nelielas gatava produkta razo$anas
procesa izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai lietosanai ar
atru aktivas vielas atbrivosanu vai skidumiem iekskigai lietoSanai ; IB
B.ILb.5.f Gatava produkta razo$anas gaita veicama testa pievienoSana vai
aizstasana droSuma vai kvalitates apsvéruma dél. Grupa ieklauta izmaina.
Tiek pievienots jauns tests.; IA B.ILb.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara razoSanas
gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika:
razoSanas gaitd veicama nebitiska testa svitroSana. Grupa ieklauta izmaina.;
IA B.ILb.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobeZojumos,
kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika: razoSanas gaita veicama
nebiitiska testa svitroSana. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.ILb.5.f Gatava
produkta razoSanas gaita veicama testa pievieno$ana vai aizstaSana droSuma
vai kvalitates apsveéruma dé]. Tiek aizstats tests.; IB B.ILb.5.f Gatava
produkta razoSanas gaita veicama testa pievieno$ana vai aizstaSana droSuma
vai kvalitates apsveéruma dg]. Tiek pievienots jauns tests.; IB B.ILb.5.f Gatava
produkta razoSanas gaita veicama testa pievieno$ana vai aizstaSana droSuma
vai kvalitates apsveéruma dé]. Tiek pievienots jauns tests.; IB B.IL.d.1.g
Specifikacijas parametra pievieno$ana vai aizstaSana(iznemot attieciba uz
biologiskas vai imunologiskasizcelsmes produktu) droSuma vai kvalitates
apsvéruma dg] ; IA B.ILb.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika: razo$anas
gaita veicama nebitiska testa svitrosana. Grupa ieklauta izmaina.

14



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
27 00-0568 |Espumisan L 40 mg/ml |Simeticonum 1,2 g/30 ml Stikla  |Berlin-Chemie II B.I.a.3b2 Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas):
oral emulsion, Oral pudelite N1; N3 AG (Menarini vienas vai vairaku paligvielu kvalitativas vai kvantitativas
emulsion, 40 mg/ml Group), Vacija izmainas, kas var btiski ietekmét zalu droSumu, kvalitati vai
iedarbigumu ; IB B.Il.a.3al Izmainas gatava produkta sastava
(paligvielas): aromatizg$anas vai krasojuma sisteémas
komponensu pievienosana, svitroSana vai aizstasana. Tiek
aizstata paligviela (bananu aromatiz&tajs).; IB B.IL.f.1b2
Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam produktam péc
atversanas (pamatojoties uz reala laika datiem). Bija: 28
dienas;
biis: 6 ménesi.; IB B.I1.f.1.d Gatava produkta vai
atSkaidita/skidinata produkta uzglabasanas nosacijumu
izmainas. Tiek mainiti gatava produkta uzglabasanas
nosacijumi. Bija: uzglabat temperatiira 1idz 30°C, biis: zalém
nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.
28 11-0447 |Hyposart 16 mg tablets, |Candesartanum 16 mg PVH/PVDH |Pharmaceutical  |PL/H/0175/003/ |II B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
Tablets, 16 mg cilexetilum aluminija blisteris ~ |Works Polpharma |DC/11/003 neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem
N14; N28; N56 S.A., Polija
29 11-0448 |Hyposart 32 mg tablets, |Candesartanum 32 mg PVH/PVDH [Pharmaceutical  |PL/H/0175/004/ |11 B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
Tablets, 32 mg cilexetilum aluminija blisteris  |Works Polpharma |DC/11/003 neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem
N14; N28; N56 S.A., Polija
30 11-0445 |Hyposart 4 mg tablets, |Candesartanum 4 mg PVH/PVDH  |Pharmaceutical  |PL/H/0175/001/ |11 B.II.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
Tablets, 4 mg cilexetilum aluminija blisteris  [Works Polpharma |DC/11/003 neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem
N14; N28; N56 S.A., Polija
31 11-0446 |Hyposart 8 mg tablets, |Candesartanum 8 mg PVH/PVDH  |Pharmaceutical ~|PL/H/0175/002/ |11 B.IL.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
Tablets, 8 mg cilexetilum aluminija blisteris  [Works Polpharma |DC/11/003 neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem

N14; N28; N56

S.A,, Polija
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

8

32

96-0574

Metoprolol Meda 50 mg
tablets, Tablets, 50 mg

Metoprololi tartras

50 mg PVH/AI
blisteris N40; N30

Meda Pharma
SIA, Latvija

II B.I.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
izmainas

33

12-0214

Montelukast Aurobindo
4 mg chewable tablets,
Chewable tablets, 4 mg

Montelukastum

4 mg ABPE pudele
N30; N90; N500; 4
mg
PVH/PA/AL/PVH
blisteris N7; N10;
N14; N20; N28;
N30; N49; N50;
N56; N60; N84;
N90; N98; N100;
N140; N200

Aurobindo
Pharma (Malta)
Limited, Malta

PT/H/0609/001/
DC/11/001

II B.I1.z Izmainas aktivas vielas razosanas procesa. Citas
izmainas

34

12-0215

Montelukast Aurobindo
5 mg chewable tablets,
Chewable tablets, 5 mg

Montelukastum

5 mg ABPE pudele
N30; N90; N500; 5
mg
PVH/PA/AL/PVH
blisteris N7; N10;
N14; N20; N28;
N30; N49; N50;
N56; N60; N84;
N90; N98; N100;
N140; N200

Aurobindo
Pharma (Malta)
Limited, Malta

PT/H/0609/002/
DC/11/001

II B.I.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
izmainas

35

05-0144

Vistabel 4 Allergan
units/0,1 ml powder for
solution for injection,
Powder for solution for
injection,

Clostridium
botulinum

50 U Stikla flakons
N1; N2

Allergan
Pharmaceuticals
Ireland, Trija

FR/H/0230/001/
11/051

I1 B.I1.d.2.c Biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa
metodes vai metodes, kura paredz izmantot biologiskas
izcelsmes reagentu, aizstaSana gatava produkta kontrolg.
Imunokimiskas testa metodes aizstasana gatava produkta
kontrol@.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
36 12-0035 |Atorvastatin Actavis 80 |Atorvastatinum 80 mg Al/Al blisteris| Actavis Group hf, |IS/H/0100/004/1 |IA B.Il.a.2.a Zalu formas vai izméru izmainas: tabletes,
mg film-coated tablets, N4; N7; N10; Islande A/020 kapsulas, svecites un pesariji ar atru aktivas vielas atbrivosanu.
Film-coated tablets, 80 N14; N20; N28; Tabletes izm&ru maina. Bija: 9,2 x 18,4 mm; bis: 10 x 19 mm.
mg N30; N50; N56;
N84; N98; N100;
N200 (10x20);
N500; 80 mg ABPE
pudele N10; N20;
N30; N50; N100;
N200
37 12-0253 |Gelib 50 mg/g gel, Gel, |lbuprofenum 2500 mg/50 g llse Pharm SIA, IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
50 mg/g Aluminija tiba N1; [Latvija Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
5000 mg/100 g
Aluminija tiiba N1
38 10-0144 |Kalcipos-D forte 500 Calcium, 500 mg/20 mcg Meda AB, SE/H/0805/002/ [IA A.3. Aktivas vielas nosaukuma izmainas. Tiek veikta
mg/ 800 U chewable  |Cholecalciferolum |ABPE pudele N20; |Zviedrija aktivas vielas nosaukuma maina no anglu valodas uz latinu
tablets, Chewable N30; N40; N50; valodu.
tablets, 500 mg/800 IU N60; N90; N100; Bija: Cholecalciferolum (Vitamin D3);
N180 biis: Cholecalciferolum (Vitaminum D3).; IA A.z
Administrativas izmainas. Citas izmainas.. Tiek veikta
registracijas apliecibas Ipasnieka vietgjas parstavniecibas
adreses, telefona numura, faksa numura un kontaktpersonas
maina.
Bija: Juris Rudzitis, Meda Pharma SIA, O. Vaciesa iela 13,
Riga LV-1004, Latvija, telefona numurs: +371 67 805 140,
faksa numurs:+371 67 616 146; bus: Santa Kairo, SIA Meda
Pharma, Vienibas gatve 109, Riga LV-1058, Latvija, telefona
numurs: +371 67 616137, faksa numurs:+371 66117360.
39 12-0254  |Suspib 20 mg/ml oral  |lbuprofenum 2000 mg/100 ml llse Pharm SIA, IA C.I.z Izmainas zalu dro$uma un efektivitate. Citas izmainas.
suspension, Oral Stikla pudele (briina)|Latvija Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.

suspension, 20 mg/ml

N1
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
40 06-0169 |Xyzal 0,5 mg/ml oral Levocetirizini 100 mg/200 ml UCB Pharma Oy |DE/H/0299/003 |IA A.5. a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
solution, Oral solution, [dihydrochloridum [Stikla pudele Finland, Somija |/IA/057 un/vai adreses izmainas. Bija: Phoenix Pharma Polska Sp.z
0,5 mg/ml (dzintarkrasas) N1 0.0., ul. Baletowa 115A, 02-867 Warsaw, Polija; buis: Phoenix
Pharma Polska Sp.z 0.0., ul. Oplotek 26, PL-01-940 Warsaw,
Polija.
41 06-0169 |Xyzal 0,5 mg/ml oral Levocetirizini 100 mg/200 mi UCB Pharma Oy |DE/H/0299/003 |IA B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotdja aizstasana
solution, Oral solution, |dihydrochloridum |[Stikla pudele Finland, Somija |/IA/048 vai pievieno$ana bez s€rijas parbaudes/testesanas. Tiek
0,5 mg/mi (dzintarkrasas) N1 pievienots par serijas izlaidi atbildigais razotajs Polija:
Phoenix Pharma Polska Sp.z 0.0., ul. Baletowa 115A, 02-867
Warsaw, Polija (razoSanas vieta - Phoenix Pharma Polska Sp.z
0.0., ul. Oplotek 26, PL-01-940 Warsaw, Polija).
42 06-0169 [Xyzal 0,5 mg/ml oral Levocetirizini 100 mg/200 ml UCB Pharma Oy |DE/H/0299/003 [IA B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja aizstasana
solution, Oral solution, |dihydrochloridum |Stikla pudele Finland, Somija [/IA/056 vai pievieno$ana bez s€rijas parbaudes/testésanas. Tiek
0,5 mg/ml (dzintarkrasas) N1 pievienots par serijas izlaidi atbildigais razotajs: UCB Pharma
Ltd., 208 Bath Road, Slough, Berkshire, SL1 3WE,
Lielbritanija.
43 06-0169 |Xyzal 0,5 mg/ml oral Levocetirizini 100 mg/200 ml UCB Pharma Oy |DE/H/0299/003 |IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
solution, Oral solution, [dihydrochloridum [Stikla pudele Finland, Somija |/IA/055 adreses izmainas. Griekijas registracijas apliecibas Tpasnieka
0,5 mg/ml (dzintarkrasas) N1 adreses izmainas. Bija: UCB AE, 580, Avenue Vouliagmenis,
GR-16452 Argyroupoli, Athens, Griekija; biis: UCB AE, 63,
Agiou Dimitriou str., GR-17456 Alimos, Griekija.
44 05-0407 |Xyzal 5 mg coated Levocetirizini 5mg UCB Pharma Oy |DE/H/0299/001 [IA A.5. a Par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma
tablets, Film-coated dihydrochloridum |OPA/AI/PVH/AI Finland, Somija |/IA/057 un/vai adreses izmainas. Bija: Phoenix Pharma Polska Sp.z

tablets, 5 mg

blisteris N7; N28;
N1; N2; N4; N5;
N10; N20; N100;
N14; N15; N21;

N30; N40; N50;

N60; N70; N9O;

N20 (2x10); N100
(10x10)

0.0., ul. Baletowa 115A, 02-867 Warsaw, Polija; biis: Phoenix
Pharma Polska Sp.z 0.0., ul. Oplotek 26, PL-01-940 Warsaw,
Polija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

45 05-0407 |Xyzal 5 mg coated Levocetirizini 5mg UCB Pharma Oy |DE/H/0299/001 |IA A.5. a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
tablets, Film-coated dihydrochloridum |OPA/AI/PVH/AI Finland, Somija |/IA/052/G un/vai adreses izmainas. Procedira DE/H/xxxx/IA/177/G
tablets, 5 mg blisteris N7; N28; iek]autas izmainas. Bija: UCB Pharma S.p.A., Via Praglia, 15,

N1; N2; N4; N5; 1-10044 Pianezza (Torino), Italija; bis: Aesica

N10; N20; N100; Pharmaceuticals S.r.l., Via Praglia, 15, 1-10044 Pianezza

N14; N15; N21, (Torino), Italija. ; IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp

N30; N40; N50; kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses

N60; N70; N9O; izmainas. Grupa DE/H/xxxx/IA/177/G ieklautas izmainas.

N20 (2x10); N100 Mainas razotaja nosaukums/adrese. Bija: UCB Pharma S.p.A.,

(10x10) Via Praglia, 15, I-10044 Pianezza (Torino), Italija; bis: Aesica
Pharmaceuticals S.r.l., Via Praglia, 15, 1-10044 Pianezza
(Torino), Italija.

46 05-0407 |Xyzal 5 mg coated Levocetirizini 5mg UCB Pharma Oy |DE/H/0299/001 [IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
tablets, Film-coated dihydrochloridum |OPA/AI/PVH/AI Finland, Somija |/IA/055 adreses izmainas. Griekijas registracijas apliecibas Tpasnieka
tablets, 5 mg blisteris N7; N28; adreses izmainas. Bija: UCB AE, 580, Avenue Vouliagmenis,

N1; N2; N4; N5; GR-16452 Argyroupoli, Athens, Griekija; bis: UCB AE, 63,
N10; N20; N100; Agiou Dimitriou str., GR-17456 Alimos, Griekija.

N14; N15; N21;

N30; N40; N50;

N60; N70; N9O;

N20 (2x10); N100

(10x10)

47 05-0407 |[Xyzal 5 mg coated Levocetirizini 5mg UCB Pharma Oy |DE/H/0299/001 [IA B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja aizstasana
tablets, Film-coated dihydrochloridum |OPA/AI/PVH/AI Finland, Somija |/IA/056 vai pievieno$ana bez s€rijas parbaudes/testésanas. Tiek
tablets, 5 mg blisteris N7; N28; pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs: UCB Pharma

N1; N2; N4; N5; Ltd., 208 Bath Road, Slough, Berkshire, SL1 3WE,
N10; N20; N100; Lielbritanija.

N14; N15; N21;

N30; N40; N50;

N60; N70; N9O;

N20 (2x10); N100
(10x10)
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48 05-0407 |Xyzal 5 mg coated Levocetirizini 5mg UCB Pharma Oy |DE/H/0299/001 |IA B.IL.b.2bl Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana
tablets, Film-coated dihydrochloridum |OPA/AI/PVH/AI Finland, Somija |/IA/048 vai pievienosana bez s€rijas parbaudes/testésanas. Tiek
tablets, 5 mg blisteris N7; N28; pievienots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs Polija:
N1; N2; N4; N5; Phoenix Pharma Polska Sp.z 0.0., ul. Baletowa 115A, 02-867
N10; N20; N100; Warsaw, Polija (razosanas vieta - Phoenix Pharma Polska Sp.z
N14; N15; N21; 0.0., ul. Oplotek 26, PL-01-940 Warsaw, Polija).
N30; N40; N50;
N60; N70; N9O;
N20 (2x10); N100
(10x10)
49 12-0035 |Atorvastatin Actavis 80 |Atorvastatinum 80 mg Al/Al blisteris| Actavis Group hf, |IS/H/0100/004/1 |11 B.IL.f.1 z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
mg film-coated tablets, N4; N7; N10; Islande 1/019/G uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmainas..
Film-coated tablets, 80 N14; N20; N28; Uzglabasanas nosacljumu maina. Bija: Zalém nav
mg N30; N50; N56; nepieciesami ipasi uzglabasanas apstakli; biis: Uzglabat

N84; N98; N100;
N200 (10x20);
N500; 80 mg ABPE
pudele N10; N20;
N30; N50; N100;
N200

temperatiira [1dz 25 °C.; II B.IL.f.1 z Gatava produkta
uzglabasanas laika vai uzglabasanas nosacijumu maina. Citas
izmainas.. Grupa IS/H/0100/004/11/019/G icklautas izmainas.
Uzglabasanas laika maina ABPE pudelu iepakojumiem. Bija: 2
gadi; biis: 18 menesi.
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50

03-0233

Coldrex MaxGrip
Lemon 1000 mg/10
mg/40 mg powder for
oral solution, Powder
for oral solution, 1000
mg/10 mg/40 mg

Paracetamolum,
Phenylephrini
hydrochloridum,
Acidum ascorbicum

1000 mg Pacina N5;
N10

GlaxoSmithKline
Consumer
Healthcare,
GlaxoSmithKline
Export Ltd.,
Lielbritanija

IB B.II.c.1.c Nebiitiska paligvielas specifikacijas parametra
svitroSana (piem&ram, novecojusa parametra svitrosana). Tiek
svitrots nebiitisks specifikacijas parametrs paligvielas
dabiskais kurkumins (E 100) specifikacija.; II B.Il.c.1.d
Izmainas, kas attiecas uz neapstiprinatiem paligvielas
specifikaciju ierobezojumiem. Tiek veiktas izmainas
paligvielas dabiskais kurkumins (E 100) specifikacija.; II
B.Il.c.1.d Izmainas, kas attiecas uz neapstiprinatiem
paligvielas specifikaciju ierobezojumiem. Grupa iek]auta
izmaina.Tiek veiktas izmainas paligvielas dabiskais kurkumins
(E 100) specifikacija.; IB B.II.c.1.c Nebitiska paligvielas
specifikacijas parametra svitroSana (pieméram, novecojusa
parametra svitroS§ana). Grupa ieklauta izmaina. Tiek svitrots
nebiitisks specifikacijas parametrs paligvielas dabiskais
kurkumins (E 100) specifikacija.; II B.Il.c.1.d Izmainas, kas
attiecas uz neapstiprinatiem paligvielas specifikaciju
ierobezojumiem. Grupa ieklauta izmaina.Tiek veiktas
izmainas paligvielas dabiskais kurkumins (E 100)
specifikacija.

51

97-0599

Cordarone 200 mg
tablets, Tablets, 200 mg

Amiodaroni
hydrochloridum

200 mg PVH/AI
blisteris N30

Sanofi-aventis
Latvia SIA,
Latvija

IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
nekltnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkti 4.5 un 5.2
papildinati ar informaciju par CYP1A1 un CYP1A2 inhibiciju.
Papildinatas blakusparadibas par granulomas attistibas risku.
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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52 96-0386 |Cordarone 50 mg/ml Amiodaroni 150 mg/3 mi Sanofi-aventis II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
concentrate for solution [hydrochloridum Ampula N6 Latvia SIA, grozijumiem, jo T1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
for injection/infusion, Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Concentrate for solution Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
for injection/infusion, 50 droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkti 4.5 un 5.2
mg/ml papildinati arinformaciju par CYP1Al un CYP1A2
inhibiciju.
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
53 98-0091 |D.T.Vax suspension for |Vaccinum 5 ml/10 deva Stikla [Sanofi Pasteur II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
injection in a multidose |diphteriae et tetani |flakons N10 S.A., Francija grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
container, Suspension  |adsorbatum neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

for injection in
multidose container

Papildinata un harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar
uznémuma drosuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4.
apakspunkta harmonizéts bridinajums par D.T.Vax lietosanu
imiindeficita un imiinsupresivas terapijas gadijuma. Pievienots
ieteikums veikt vakcinaciju p&c difterijas un stingumkrampju
infekcijas parslimosanas. Bridinajums izvertet riska-ieguvuma
attiecibu D.T.Vax nozimgjot pacientiem ar koagulacijas
trauc€jumiem, trombocitopéniju un gadijumos, ja péc
ieprieksgjas vakcinacijas novérotas smagas vai nopietnas
nevélamas blakusparadibas. Bridindjums par iesp&jamu
hematomu veidosanas risku injekcijas vieta. Ieteikums
revakcinaciju veikt as samazinatu difterijas toksoida daudzumu
picaugusajiem. Zalu apraksta apakSpunkts 4.8. papildinats un
atjaunots atbilsto$i pécregistracijas perioda datiem. Pievienota
blakusparadiba reibonis un pievienota informacija par
iespgjamam paaugstinata jutiguma reakcijam, kas saistitas ar
vakcinas sastava eso$o tiomersalu. Redakcionalas izmainas
zalu apraksta un lietoSanas instrukcija. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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54 12-0114  |Gemcitabine Accord Gemcitabinum 1500 mg/15 ml Accord NL/H/2136/001/(IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta razoSanas procesa.
100 mg/ml concentrate Stikla flakons N1;  |Healthcare 11/005/G Citas izmainas.. Grupa NL/H/2136/11/005/G ieklautas
for solution for infusion, 2000 mg/20 ml Limited, izmainas.
Concentrate for solution Stikla flakons N1;  [Lielbritanija Izmainas flakonu sterilizacijas procesa.; IB B.I1.b.3.z Izmainas
for infusion, 100 mg/ml 200 mg/2 ml Stikla gatava produkta razoSanas procesa. Citas izmainas. Grupa
flakons N1; 1000 NL/H/2136/11/005/G ieklautas izmainas.
mg/10 ml Stikla Izmainas aizvakojuma sisteémas sterilizacijas procesa.; IB
flakons N1 B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razosanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas
laika. Citas izmainas.. Grupa NL/H/2136/11/005/G ieklautas
izmainas.
Izmainas filtru parbaudes metodg.; II B.Il.e.1a3 Izmainas, kas
attieccas uz gatava produkta primara iepakojuma kvalitativo un
kvantitativo sastavu: sterilas zalu formas un
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales. Papildus jauns
aizvakojuma veids.; IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta
razo$anas procesa. Citas izmainas. Izmainas razoSanas
procesa.
55 10-0144 |Kalcipos-D forte 500 Calcium, 500 mg/20 mcg Meda AB, SE/H/0805/002/ |IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
mg/ 800 IU chewable  [Cholecalciferolum [ABPE pudele N20; |Zviedrija 11/008/G izmainas.. Tiek veikti labojumi lieto$anas instrukcijas 6.

tablets, Chewable

tablets, 500 mg/800 IU

N30; N40; N50;
N60; N90; N100;
N180

sadala. Turpmak vairs netiks noradits kalcija karbonata
daudzums, kas atbilst 500 mg kalcija. ; I C.I.z. Izmainas zalu
drosuma un efektivitate. Citas izmainas.. Papildinata droSuma
informacija saskana ar otra vilna procediiras komentariem.
Zalu apraksta 4.5 apakSpunkta pievienota informacija par
kalcija mijiedarbibu ar stronciju. 4.6 papildinats ar lictoSanas
ietekmi uz fertilitati. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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56 10-0144 |Kalcipos-D forte 500 Calcium, 500 mg/20 mcg Meda AB, SE/H/0805/002/ |IB B.11.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
mg/ 800 U chewable  |Cholecalciferolum |ABPE pudele N20; |Zviedrija 11/011/G ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas

tablets, Chewable
tablets, 500 mg/800 IU

N30; N40; N50;
N60; N90; N100;
N180

laika. Citas izmainas.. Tiek veiktas izmainas 3. modula sadala
3.2.5.3.4; 1A B.II1.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas
vielas holekalciferols sertifikats no jauna razotaja.; IB
B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razosanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas

laika. Citas izmainas.. Tiek veiktas izmainas 3. modula sadala
3.2.P.3.4; 11 B.Il.a.3b2 Izmainas gatava produkta sastava
(paligvielas): vienas vai vairaku paligvielu kvalitativas vai
kvantitativas izmainas, kas var bitiski ietekmét zaJu droSumu,
kvalitati vai iedarbigumu. Tiek veiktas izmainas
holekalciferola koncentrata sastava.; IA B.Il.a.3b1l Izmainas
gatava produkta sastava (paligvielas): visas gatava produkta
kvantitativa sastava nelielas korekcijas saistiba ar paligvielam.
Tiek veiktas izmainas gatava produkta sastava.; [A B.I1.d.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira. Grupa SE/H/0805/002/11/011/G ieklautas izmainas.
Tiek veiktas izmainas 3. modula sadala 3.2.P. 5.2
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57

05-0118

Orofar 1 mg/1 mg
lozenges, Lozenges, 1
mg/1 mg

Benzoxonium
chloridum,
Lidocaini
hydrochloridum

1 mg/1 mg

PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N16; N24

Novartis Finland
Oy, Somija

IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo T1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
uznémuma drosuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkts
4.8 papildinats ar blakusparadibam — hipersensitivitate,
dispnoja, diskomforta sajiita mut€, nieze un sakartots atbilstosi
biezuma iedalijumam un organu sisteému klasifikacijas
datubazei. Redakcionali sakartoti visi zalu apraksta
apakspunkti. LietoSanas instrukcija un zalu apraksts noforméti
atbilstosi speka esosai Eiropas Savienibas valstis pienemtajai
jaunakai standarta formai. LietoSanas instrukcija saskanota ar
zalu aprakstu.

58

05-0117

Orofar 2 mg/1,5 mg/ml
oromucosal spray,
Oromucosal spray, 2
mg/1,5 mg/ml

Benzoxonium
chloridum,
Lidocaini
hydrochloridum

2 mg/1,5 mg/ml
ABPE pudele N1

Novartis Finland
Oy, Somija

II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata un atjaunota drosuma informacija saskana ar
uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkts
4.8 papildinats ar blakusparadibam — hipersensitivitate,
dispnoja, diskomforta sajiita mut€, nieze un sakartots atbilstosi
biezuma iedalfjumam un organu sistému klasifikacijas
datubazei. Redakcionali sakartoti visi zalu apraksta
apakspunkti. LietoSanas instrukcija un zalu apraksts noforméti
atbilstosi spéka esosai Eiropas Savienibas valstis pienemtajai
jaunakai standarta formai. LietoSanas instrukcija saskanota ar
zalu aprakstu.
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59 09-0248 |Vinblastine Teva 1 Vinblastini sulfas |10 mg/10 ml Stikla |Teva Pharma NL/H/1234/001/{1B B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml solution for flakons N1 B.V., Niderlande |[I1/005/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
injection, Solution for izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
injection, 1 mg/ml razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Grupa NL/H/1234/11/005/G ieklautas izmainas.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu Vinblastina sulfatu.;
II B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Grupa
NL/H/1234/11/005/G ieklautas izmainas.
Izmainas gatava produkta specifikacija.; II B.I1.b.1. f Izmainas,
kas veiktas arpus apstiprinatajiem aktivas vielas specifikacijas
ierobezojumiem. Izmainas aktivas vielas specifikacija.
60 06-0169 |Xyzal 0,5 mg/ml oral Levocetirizini 100 mg/200 ml UCB Pharma Oy |DE/H/0299/003 |II C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
solution, Oral solution, |dihydrochloridum [Stikla pudele Finland, Somija |/11/054 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
0,5 mg/mi (dzintarkrasas) N1 neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

Papildinata drouma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem (2011.gada septembris). Ieklauts
bridinajums nelietot zales bérniem jaunakiem par 2 gadiem
datu trikuma dél, bridindjums par paaugstinato urina retences
risku pacientiem ar pastavos$iem urina retenci izraisoSiem
faktoriem (prostatas hipertrofija, muguras smadzenu
bojajums), pievienota mijiedarbiba ar ritonaviru, papildinatas
blakusparadibas - palielinata Estgriba, bezmiegs, domas par
pasnavibu, garSas sajiitas trauc&umi, gibonis, urina retence,
tuska.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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61 05-0407 |Xyzal 5 mg coated Levocetirizini 5mg UCB Pharma Oy |DE/H/0299/001 |II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
tablets, Film-coated dihydrochloridum |OPAJAI/PVH/AI Finland, Somija |/11/054 grozijumiem, jo T1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
tablets, 5 mg blisteris N7; N28; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

N1; N2; N4; N5; Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma

N10; N20; N100; droSuma pamatdatiem (2011.gada septembris). Ieklauts

N14; N15; N21, bridinajums nelietot zales berniem jaunakiem par 2 gadiem

N30; N40; N50; datu trikuma dél, bridinajums par paaugstinato urina retences

N60; N70; N9O; risku pacientiem ar pastavoSiem urina retenci izraisoSiem

N20 (2x10); N100 faktoriem (prostatas hipertrofija, muguras smadzenu

(10x10) bojajums), pievienota mijiedarbiba ar ritonaviru, papildinatas
blakusparadibas - palielinata €stgriba, bezmiegs, domas par
pasnavibu, gar$as sajiitas trauc&jumi, gibonis, urina retence,
tiska.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

62 05-0407 |[Xyzal 5 mg coated Levocetirizini 5mg UCB Pharma Oy |DE/H/0299/001 |[II C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
tablets, Film-coated dihydrochloridum |OPA/AI/PVH/AI Finland, Somija |/11/053 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, 5 mg blisteris N7; N28; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

N1; N2; N4; N5; Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma

N10; N20; N100; dro$uma pamatdatiem (2010.gada maijs). Ieklauti dati par
N14; N15; N21, kliniskajiem p&tijjumiem pediatriskaja populacija, pievienota
N30; N40; N50; mijiedarbiba ar antipirinu, pievienotas blakusparadibas

N60; N70; N9O; parestézija, reibonis, redzes traucgjumi, diztrija, ka ar1

N20 (2x10); N100
(10x10)

ieklautas pediatrisko klinisko p&tfjumu laika noverotas
nevelamas blakusparadibas bérniem. Ieklauti farmakokingtskie
dati par gados vecakiem pacientiem, b&rniem, pacientiem ar
aknu darbibas trauc€jumiem.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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63 10-0340 |Calcigran Forte Extra D |[Calcium, 500 mg/800 1U Nycomed Pharma |SE/H/0126/005/ |IA A.5. a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
500 mg/800 1U Cholecalciferolum |ABPE traucin$ N20; [AS, Norvégija IA/073/G un/vai adreses izmainas. Procediira SE/H/xxxx/IA/118/G
chewable tablets, N30; N50; N60; iek]autas izmainas. Tiek veikta par s€rijas izlaidi atbildiga
Chewable tablets, 500 N90; N100; N120; razotaja nosaukuma maina. Bija: Nycomed Christiaens,
mg/800 1U N168; N180; 500 Gentsesteenweg 615, 1080 Brussel, Belgija; biis: Takeda
mg/800 U Christiaens, Gentsesteenweg 615, 1080 Brussel, Belgija.
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N50 (50 x 1);
N56; N84; N112;
N140; N168
64 10-0340 |Calcigran Forte Extra D |Calcium, 500 mg/800 1U Nycomed Pharma |SE/H/0126/005/ |IB B.I1.c.z Izmainas gatava produkta paligvielu parbaude.

500 mg/800 1U
chewable tablets,
Chewable tablets, 500
mg/800 U

Cholecalciferolum

ABPE traucin$ N20;
N30; N50; N60;
N90; N100; N120;
N168; N180; 500
mg/800 U
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N50 (50 x 1);
N56; N84; N112;
N140; N168

AS, Norvégija

IB/70

Citas izmainas. Tiek veiktas izmainas 3. modula sadala
3.2.P.4.1.
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65 10-0340 |Calcigran Forte Extra D |[Calcium, 500 mg/800 1U Nycomed Pharma |SE/H/0126/005/ |IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
500 mg/800 1U Cholecalciferolum |ABPE traucin$ N20; [AS, Norvégija IA/071/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
chewable tablets, N30; N50; N60; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Chewable tablets, 500 N90; N100; N120; razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
mg/800 U N168; N180; 500 aizstasana vai pievienosana). Procediira SE/H/xxxx/IA/116/G
mg/800 U icklautas izmainas. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
PVDH/PE/PVH/AI holekalciferols sertifikats no jauna razotaja.; IA B.III.1.b1
blisteris N7; N14; Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
N28; N50 (50 x 1); iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz apstiprinata vai jauna
N56; N84; N112; razotaja. Grupa SE/H/0126/005/1A/071/G ieklautas izmainas.
N140; N168 Tiek iesniegts jauns aktivas vielas holekalciferols sertifikats no
jauna razotdja.
66 10-0340 |Calcigran Forte Extra D |Calcium, 500 mg/800 1U Nycomed Pharma |SE/H/0126/005/ |1B B.11.d.z Gatava produkta kontrole. Citas izmainas.. Tiek

500 mg/800 U
chewable tablets,
Chewable tablets, 500
mg/800 1U

Cholecalciferolum

ABPE traucins N20;
N30; N50; N60;
N90; N100; N120;
N168; N180; 500
mg/800 1U
PVDH/PE/PVHI/AI
blisteris N7; N14;
N28; N50 (50 x 1);
N56; N84; N112;
N140; N168

AS, Norveégija

IB/69

veiktas izmainas 3. modula sadala 3.2.P.5.1
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67 10-0340 |Calcigran Forte Extra D |[Calcium, 500 mg/800 1U Nycomed Pharma |SE/H/0126/005/ |IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
500 mg/800 1U Cholecalciferolum [ABPE traucin$ N20; |AS, Norvégija IA/072/G adreses izmainas. Grupa SE/H/0126/005/1A/072/G ieklautas
chewable tablets, N30; N50; N60; izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma maina
Chewable tablets, 500 N90; N100; N120; Luksemburga. Bija: Nycomed Belgium; biis: Takeda Belgium.;
mg/800 U N168; N180; 500 IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai
mg/800 U adreses izmainas. Grupa SE/H/0126/005/1A/072/G ieklautas
PVDH/PE/PVH/AI izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnieka maina Niderlandg.
blisteris N7; N14; Bija: Nycomed B.V.; biis: Takeda Nederland B.V.; IA A.1.
N28; N50 (50 x 1); Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses
N56; N84; N112; izmainas. Procediira SE/H/xxxx/IA/117/IA/G icklautas
N140; N168 izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosukuma maina
Belgija. Bija: Nycomed Belgium; biis: Takeda Belgium .; IA
A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Grupa SE/H/0126/005/1A/072/G ieklautas
izmainas. Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosukuma maina
Griekija. Bija: Nycomed Hellas S.A.; biis: Takeda Hellas
Pharmaceuticals Societe Anonyme.
68 04-0145 [Lomexin 2 % cream, Fenticonazoli nitras {600 mg/30 g Recordati IA 6a. ATK koda izmainas. Pamatojoties uz eksperta
Cream, 20 mg/g Aluminija tiba N1  [Industria Chimica zinojumu un jaunu indikaciju pievienosanu, ATK koda maina
e Farmaceutica no GO1AF12 uz DO1AC12
S.p.A., Italija
69 08-0344  |Piperacillin/Tazobactam |Piperacillinum, 4000 mg/500 mg Sandoz d.d., NL/H/0856/002/]1B B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta razo$anas procesa.
Sandoz 4000 mg/500 Tazobactamum Stikla pudele N1; Slovénija IB/024 Citas izmainas.

mg powder for solution
for infusion, Powder for
solution for infusion,
4000 mg/500 mg

N5; N10; N12;
N50; 4000 mg/500
mg Stikla flakons
N1; N5; N10;
N12; N50
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70 10-0406 |Adenosin Life Medical |Adenosinum 50 mg/10 ml Stikla [Life Medical SE/H/0345/001/ |11 B.I.a.1. b Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
5 mg/ml solution for flakons N10; 10 Sweden AB, 11/018 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
injection/infusion, mg/2 ml Stikla Zviedrija vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
Solution for injection or ampula N10; 250 neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna
infusion, 5 mg/ml mg/50 ml Stikla aktivas vielas razotaja pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek
flakons N10 pievienots aktivas vielas Adenozina razotajs.
71 11-0487 |Angedil 10 mg tablets, [Nicorandilum 10 mg Egis UK/H/4408/001 [II B.L.a.1. b Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
Tablets, 10 mg PA/AI/PE/desikants/ |Pharmaceuticals |/11/003 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
PE/AI/PE blisteris |PLC, Ungarija vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
N20; N30; N60 neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna
aktivas vielas razotaja pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek
pievienots aktivas vielas nikorandils razotajs.
72 11-0488 |Angedil 20 mg tablets, |Nicorandilum 20 mg Egis UK/H/4408/002 [II B.L.a.1. b Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
Tablets, 20 mg PA/AI/PE/desikants/ |Pharmaceuticals |[/11/003 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas

PE/AI/PE blisteris
N20; N30; N60

PLC, Ungarija

vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna
aktivas vielas razotaja pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek
pievienots aktivas vielas nikorandils razotajs.
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73 10-0340 |Calcigran Forte Extra D |Calcium, 500 mg/800 1U Nycomed Pharma |SE/H/0126/005/ |IA B.1.a.2. a Neliclas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa.
500 mg/800 IU Cholecalciferolum [ABPE traucing N20; |AS, Norvégija 11/68/G Grupa SE/H/0126/005/11/068/G ieklautas izmaigas. Tiek veiktas
chewable tablets N30: N50: N60: nelielas izmainas 3. modula sadala 3.2.S.2.2.; IA B.1.b.2.a Neliclas

Chewable tablets, 500
mg/800 1U

N90; N100; N120;
N168; N180; 500
mg/800 U
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N50 (50 x 1);
N56; N84; N112;
N140; N168

izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razoSanas
procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira..
Grupa SE/H/0126/005/11/068/G ieklautas izmainas. Tiek veiktas
nelielas izmainas 3.modula sadala 3.2.S.4.2.; II B.Il.a.3b2 Izmainas
gatava produkta sastava (paligvielas): vienas vai vairaku paligvielu
kvalitativas vai kvantitativas izmainas, kas var biitiski ietekmét zalu
drosumu, kvalitati vai iedarbigumu. Tiek veiktas izmainas gatava
produkta sastava. Bija: 1 g holekalciferola koncentrata satur:
holekalciferols 2,5 mg, racemiskais alfa tokoferols 2 mg, hidrogenéta
sojas pupinu ella 75 mg, zelatins 380 mg, saharoze 3801 mg,
kukuriizas ciete 160,5 mg; biis: 1 g holekalciferola koncentrata satur:
holekalciferols 2,5 mg, racEmiskais alfa tokoferols 10 mg, modificéta
kukuriizas ciete 730,5 mg, saharoze 175,0 mg, natrija askorbats 40,0
mg, vid&ja garuma k&zu trigliceridi 30,0 mg, koloidalais beziidens
silicija dioksids 12,0 mg.; IB B.I.b.3.a Nelielas gatava produkta
razoSanas procesa izmainas attieciba uz cietajam zalu formam
iekSkigai lietoSanai ar atru aktivas vielas atbrivosanu vai Skidumiem
iekskigai lietosanai. Grupa SE/H/0126/005/11/068/G ieklautas
izmainas.Tiek veiktas izmainas 3. modula sadala 3.2.P.3.3.; 11
B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta neapstiprinatiem
specifikaciju ierobezojumiem. Grupa SE/H/0126/005/11/068/G
ieklautas izmainas. Tiek veiktas izmainas 3. modula sadala 3.2.P.5.6.;
1A B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira. Grupa SE/H/0126/005/11/068/G ieklautas izmainas. Tiek
veiktas izmainas 3. modula sadala 3.2.P.5.3.
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74

05-0616

Fosinopril Actavis 10
mg tablets, Tablets, 10

mg

Fosinoprilum
natricum

10 mg Polipropiléna
flakons N50; N100;
N250; N500; 10 mg
OPAV/AI/PVHI/AI
blisteris N28; N10;
N14; N20; N30;
N42; N50; N98;
N100

Actavis Nordic
A/S, Danija

SE/H/0531/002/
11/022

II B.I.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
izmainas

75

05-0617

Fosinopril Actavis 20
mg tablets, Tablets, 20

mg

Fosinoprilum
natricum

20 mg Polipropiléna
flakons N50; N100;
N250; N500; 20 mg
OPAJ/AI/PVH/AI
blisteris N28; N10;
N14; N20; N30;
N42; N50; N98;
N100

Actavis Nordic
A/S, Danija

SE/H/0531/003/
11/022

II B.I.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
izmainas

76

05-0615

Fosinopril Actavis 5 mg
tablets, Tablets, 5 mg

Fosinoprilum
natricum

5mg
PA/AI/PVH/IAI
blisteris N42; 5 mg
OPAJ/AI/PVHI/AI
blisteris N28; N10;
N14; N20; N30;
N50; N98; N100; 5
mg Polipropiléna
flakons N50; N100;
N250; N500

Actavis Nordic
A/S, Danija

SE/H/0531/001/
11/022

II B.I.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
izmainas
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77 96-0122 |Fucicort 20 mg/1 mg/g |Acidum fusidicum, [15 g Ttbina N1 LEO Pharma A/S, II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
cream, Cream, 20 mg/1 |Betamethasoni Danija grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
mg/g valeras neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. Veiktas redakcionalas izmainas
apakspunktos 4.3, 4.5. Ieklauti bridinajumi par sist€misko
uzsiikSanos, lietoSanu berniem, ilgstosu lietoSanu; pievienota
informacija par lietoSanu griitniecibas un zidiSanas perioda
laika un ietekmi uz fertilitati; papildinatas blakusparadibas;
papildinata informacija par pardozeésanu; 5.3 - pievienoti
neklinisko petjjumu dati).

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

78 10-0230 |Fucicort Lipid 20 mg/1 |Acidum fusidicum, [15 g Aluminija tiba |LEO Pharma A/S, IT C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
mg/g cream, Cream, Betamethasoni N1; 60 g Aluminija |Danija grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu v&ra jaunu kvalitates,
20mg/1 mg/g valeras tabaN1;5 g neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

Aluminija tiiba N1; Papildinata drouma informacija saskana ar uzpémuma
30 g Aluminija tliba droSuma pamatdatiem. Veiktas redakcionalas izmainas
N1 apakspunktos 4.3, 4.5. Ieklauti bridinajumi par sist€émisko

uzsiik§anos, lietosanu bérniem, ilgstosu lietoSanu; pievienota
informacija par lietoSanu griitniecibas un zidiSanas perioda
laika un ietekmi uz fertilitati; papildinatas blakusparadibas;
papildinata informacija par pardozésanu; 5.3 - pievienoti
neklinisko pétfjumu dati). Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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79

97-0326

Fucidin H 20 mg/10
mg/g cream, Cream, 20
mg/10 mg/g

Acidum fusidicum,
Hydrocortisoni
acetas

15 g Tubina N1

LEO Pharma A/S,
Danija

IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo T1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. Veiktas redakcionalas izmainas
apakspunktos 4.3, 4.5. Ieklauti bridinajumi par sist€misko
uzsiikSanos, lietoSanu berniem, ilgstosu lietoSanu; pievienota
informacija par lietoSanu griitniecibas un zidiSanas perioda
laika un ietekmi uz fertilitati; papildinatas blakusparadibas;
papildinata informacija par pardozeésanu). Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

80

99-0243

Glucose B.Braun 10 %
solution for infusion,

Solution for infusion, 10

%

Glucosum

1000 ml Polietiléna
pudele N10; 250 ml
Polietiléna pudele
N10; 500 ml
Polietiléna pudele
N10

B.Braun
Melsungen AG,
Vacija

II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata drouma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. Ieklauta informacija par zalu lietoSanu
bérniem un gados vecakiem pacientiem. Papildinatas
kontrindikacijas: nelietot zales akiitas sirds mazspgjas, plausu
tiiskas, metaboliskas acidozes, Soka un kolapsa gadijumos.
Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana papildinati ar
informaciju par zalu lietoSanu pacientiem ar bojatu
hematoencefalisko barjeru, metabolisma un elektrolitu
traucg&jumiem un bada novardzinatiem pacientiem. Atbilstosi
jauniem zinatnes atzinumiem papildinati visi zalu apraksta
apakspunkti.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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81

99-1012

Glucose B.Braun 50 %
solution for infusion,
Solution for infusion, 50
%

Glucosum

250 g/500 ml Stikla
pudelite N1

B.Braun
Melsungen AG,
Vacija

IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo T1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. Ieklauta informacija par zalu lietoSanu
bérniem un gados vecakiem pacientiem. Papildinatas
kontrindikacijas: nelietot zales akiitas sirds mazspgjas, plausu
tiiskas, metaboliskas acidozes, Soka un kolapsa gadijumos.
Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana papildinati ar
informaciju par zalu lietoSanu pacientiem ar bojatu
hematoencefalisko barjeru, metabolisma un elektrolitu
traucgjumiem un bada novardzinatiem pacientiem. Atbilstosi
jauniem zinatnes atzinumiem papildinati visi zalu apraksta
apakspunkti.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

82

99-0386

Glucose B.Braun 5 %
solution for infusion,
Solution for infusion, 5
%

Glucosum

50 g/1000 ml
Polietiléna pudele
N10; 25 g/500 ml
Polietiléna pudele
N10; 17,5 g/250 ml
Polietiléna pudele
N10

B.Braun
Melsungen AG,
Vacija

II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. Papildinatas kontrindikacijas: nelietot
zales akditas sirds mazspgjas, plausu tiiskas gadijumos un
nelietot rehidratacijai, jo zales nesatur elektrolitus. Ipasi
bridinajumi un piesardziba lietoSana papildinati ar informaciju
par zalu lietoSanu bérniem, gados vecakiem pacientiem, péc
akiita iS€miska insulta un pacientiem ar nieru mazspgju.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

83

96-0072

Glurenorm 30 mg
tablets, Tablets, 30 mg

Gliquidonum

30 mg PVH blisteris
N60

Boehringer
Ingelheim
International
GmbH, Vacija

II B.1.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
izmainas. Tiek atjaunota aktivas vielas glihidona razoSanas
procesa dokumentacija un kvalitates specifikacija.
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84 04-0145 |Lomexin 2 % cream, Fenticonazoli nitras {600 mg/30 g Recordati II C.1.6. a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievienosana vai
Cream, 20 mg/g Aluminija tiba N1  [Industria Chimica apstiprinatas indikacijas groziSana. Pievienota terapeitiska
e Farmaceutica indikacija - dazadu lokalizaciju adas sénisu infekciju
S.p.A., Italija arstésanai, pamatojoties uz kliniska eksperta zinojumu un
iesniegtajiem literatliras un pétijumu datiem. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

85 02-0076  |Nexium 20 mg gastro- |Esomeprazolum 20 mg Polietilena  |AstraZeneca AB, II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
resistant tablets, Gastro- pudele N2; N5; N7;|Zviedrija grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
resistant tablets, 20 mg N14; N15; N28; neklnisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

N30; N56; N60; Papildinata droSuma informacija saskana ar uzpémuma

N100; N140 (5x28); droSuma pamatdatiem. Ieklauti papildu dati par mijiedarbibu ar
20 mg Aluminija klopidogrelu, erlotinibu un metotreksatu. Pievienota

blisteris N7; N14; blakusparadiba - mikroskopisks kolits. Zalu apraksts un

N3; N7 (7x1); N15; lietosanas instrukcija saskanoti.

N25 (25x1); N28;

N30; N50 (50x1);

N56; N60; N9O;

N98; N100 (100x1);

N140

86 02-0077  |Nexium 40 mg gastro- |Esomeprazolum 40 mg Aluminija AstraZeneca AB, IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
resistant tablets, Gastro- blisteris N7; N14; |Zviedrija grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

resistant tablets, 40 mg

N3; N7 (7x1); N15;
N25 (25x1); N28;
N30; N50 (50x1);
N56; N60; N9O;
N98; N100 (100x1);
N140; 40 mg
Polietilena pudele
N2; N5; N7; N14;
N15; N28; N30;
N56; N60; N100;
N140 (5x28)

neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. Ieklauti papildu dati par mijiedarbibu ar
klopidogrelu, erlotinibu un metotreksatu. Pievienota
blakusparadiba - mikroskopisks kolits. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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87 05-0054  |Nexium 40 mg powder |Esomeprazolum 40 mg Stikla flakons [AstraZeneca AB, II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
for solution for injection N1; N10 Zviedrija grozijumiem, jo T1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
or infusion, Powder for neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
solution for injection or Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
infusion, 40 mg droSuma pamatdatiem. Ieklauti papildu dati par mijiedarbibu ar

klopidogrelu, erlotinibu un metotreksatu. Pievienota
blakusparadiba - mikroskopisks kolits. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

88 08-0344  |Piperacillin/Tazobactam |Piperacillinum, 4000 mg/500 mg Sandoz d.d., NL/H/0856/002/|11 B.L.a.1. b Aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantotas
Sandoz 4000 mg/500  |Tazobactamum Stikla pudele N1; Slovénija 11/021 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
mg powder for solution N5; N10; N12; vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
for infusion, Powder for N50; 4000 mg/500 neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna
solution for infusion, mg Stikla flakons aktivas vielas raZotaja pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek
4000 mg/500 mg N1; N5; N10; pievienots aktivas vielas piperacilins razotajs.

N12; N50

89 04-0011 |[Salazopyrin EN 500 mg |Sulfasalazinum 500 mg Polietilena |Pfizer Health AB, [04-0011-002/ |II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
gastro-resistant film- pudele N100; N300 |Zviedrija grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
coated tablets, Gastro- neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
resistant film-coated Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
tablets, 500 mg droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par zalu izraisitam

nopietnam adas reakcijam - eksfoliativo dermatttu, Stivensa-
Dzonsona sindromu un toksisko epidermas nekrolizi, ka ar1
zalu izraisitiem izsitumiem ar eozinofiliju un sisteémiskiem
simptomiem (DRESS). Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.

90 05-0364 |Varivax powder and Vaccinum 0,5 ml/deva Flakons [Merck Sharp & |IT/H/0114/001/ |1I B.L.b.1. f Izmainas, kas veiktas arpus apstiprinatajiem
solvent for suspension |Varicellae vivum  [N1; N10 Dohme Latvija  |WS/052 aktivas vielas specifikacijas ierobezojumiem. Procedira
for injection, Powder SIA, Latvija EMA/H/xxxx/WS/0261 ieklauta izmaina. Aktivas vielas dzivas

and solvent for
suspension for injection

vgjbaku vakcias 'bulk' uzglabasanas laika specifikacijas
parametra limita paplaSinasana.
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91 05-0364 |Varivax powder and Vaccinum 0,5 ml/deva Flakons [Merck Sharp & |IT/H/0114/001/ |11 B.I.a.2. ¢ Izmainas, kas attiecas uz
solvent for suspension  [Varicellae vivum  [N1; N10 Dohme Latvija  |WS/054 biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas kimiski
for injection, Powder SIA, Latvija iegitas vielas izmantoSanu biologiskas/imunologiskas

and solvent for
suspension for injection

izcelsmes zalu raZzo$ana un nav saistitas ar protokolu.
Procediira EMA/H/xxxx/WS/0302 ieklauta izmaina. Aktivas
vielas dzivas vgjbaku vakcinas razosanas procesa izmainas.

ZV A Humano zalu
registracijas komisijas
priek$sédetajs asociétais
profesors

J. Pokrotnieks
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