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1 03-0001 |Adaptol 300 mg Mebicarum 300 mg Blisteris AJS "Olainfarm", IA B.IIL1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata

capsules Capsules 300 N10: N12: N15: Latvi ja iesnieg8ana par izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto aktivas

mg ’ ' N2 0’ ' ' vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja.

Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatins sertifikats no jauna razotaja.; [A
B.IIL.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 Zelatins sertifikats no paSreiz apstiprinata razotaja; [A
B.IIL.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Grupa ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu
zelatins.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja.
Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatins sertifikats no jauna razotaja.; [A
B.IIL.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 Zelatins sertifikats no jauna razotaja.; IA B.1IL.1.b2 Jauna
Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts
jauns paligvielas Zelatins sertifikats no jauna razotaja.; IA B.1IL.1.b2 Jauna
Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja. Grupa ieklautas
izmainas. Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatins sertifikats no pasreiz
apstiprinata razotaja. ; IA B.IIL.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 ieklautas izmainas.
Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatins.; IA B.IL.c.1.b Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana paligvielas specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Tiek pievienots jauns parametrs zelatina kapsulas
specifikacija.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata iesnieg$ana par izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna
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razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatins sertifikats no jauna razotaja.;
IA B.IIL.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu zelatins.

2 09-0429  |Adescilan 10 mg film-  [Escitalopramum 10 mg G.L. Pharma AT/H/0211/002 |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI GmbH, Austrija |/IB/014 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 10 mg blisteris N7; N14; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,

N15; N20; N28; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006

N30; N49; N50; 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram RAI

N56; N60; N84; neiesniedz jaunus datus. DroSuma informacijas saskanosana

N90; N100; N98; selektivo serotonina atpakalsaistes inhibitoru (SSAI -

N500; N10 fluvoksamins, citaloprams, escitaloprams, fluoksetins un
sertralins, paroksetins) zalu apraksta un lietoSanas instrukcija:
paaugstinats virieSu neauglibas risks saistiba ar ietekmi uz
spermas kvalitati (balstoties uz EMA Farmakovigilances darba
grupas 2012. gada marta ieteikumiem)

3 09-0429 |Adescilan 10 mg film-  |Escitalopramum 10 mg G.L. Pharma AT/H/0211/002 [IB C.1.3. a Izmainu veik§ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- OPAJAI/PVH/AI GmbH, Austrija |/IB/013 pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 10 mg blisteris N7; N14; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,

N15; N20; N28; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006

N30; N49; N50; 45./46. pantu, noveérteéjumu un saistiba ar kuram RAI

N56; N60; N84; neiesniedz jaunus datus. Harmonizgta droSuma informacija

N90; N100; N98; saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem

N500; N10 (2012.gada marts) par escitalopramu saturosam zalém.

Papildinati apakSpunkti no 4.2. Iidz 5.1., atjaunots ar1
apakspunkts 4.8. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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4 09-0430 |Adescilan 15 mg film-  |Escitalopramum 15 mg G.L. Pharma AT/H/0211/003 |IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI GmbH, Austrija  |/IB/014 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 15 mg blisteris N7; N14; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,

N15; N20; N28; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006

N30; N49; N50; 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT

N56; N60; N84, neiesniedz jaunus datus. DroSuma informacijas saskanosana

N90; N98; N100; selektivo serotonina atpakalsaistes inhibitoru (SSAI -

N500; N10 fluvoksamins, citaloprams, escitaloprams, fluoksetins un
sertralins, paroksetins) zalu apraksta un lietoSanas instrukcija:
paaugstinats virieSu neauglibas risks saistiba ar ietekmi uz
spermas kvalitati (balstoties uz EMA Farmakovigilances darba
grupas 2012. gada marta ieteikumiem)

5 09-0430 |Adescilan 15 mg film-  [Escitalopramum 15mg G.L. Pharma AT/H/0211/003 |IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI GmbH, Austrija |/IB/013 pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobeZojumu,
coated tablets, 15 mg blisteris N7; N14; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,

N15; N20; N28; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006

N30; N49; N50; 45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI

N56; N60; N84; neiesniedz jaunus datus. Harmonizéta droSuma informacija

N90; N98; N100; saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem

N500; N10 (2012.gada marts) par escitalopramu saturo$am zalém.

Papildinati apakSpunkti no 4.2. 1idz 5.1., atjaunots ari
apakspunkts 4.8. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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6 09-0431 |Adescilan 20 mg film-  |Escitalopramum 20 mg G.L. Pharma AT/H/0211/004 |IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI GmbH, Austrija  |/IB/014 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 20 mg blisteris N7; N14; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,

N15; N20; N28; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006

N30; N49; N50; 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT

N56; N60; N84, neiesniedz jaunus datus. DroSuma informacijas saskanosana

N90; N98; N100; selektivo serotonina atpakalsaistes inhibitoru (SSAI -

N500; N10 fluvoksamins, citaloprams, escitaloprams, fluoksetins un
sertralins, paroksetins) zalu apraksta un lietoSanas instrukcija:
paaugstinats virieSu neauglibas risks saistiba ar ietekmi uz
spermas kvalitati (balstoties uz EMA Farmakovigilances darba
grupas 2012. gada marta ieteikumiem)

7 09-0431 |Adescilan 20 mg film-  [Escitalopramum 20 mg G.L. Pharma AT/H/0211/004 |1B C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI GmbH, Austrija |/IB/013 pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobeZojumu,
coated tablets, 20 mg blisteris N7; N14; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,

N15; N20; N28; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006

N30; N49; N50; 45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI

N56; N60; N84; neiesniedz jaunus datus. Harmonizéta droSuma informacija

N90; N98; N100; saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem

N500; N10 (2012.gada marts) par escitalopramu saturo$am zalém.

Papildinati apakSpunkti no 4.2. 1idz 5.1., atjaunots ari
apakspunkts 4.8. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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8 09-0428 |Adescilan 5 mg film- Escitalopramum 5mg G.L. Pharma AT/H/0211/001 |IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI GmbH, Austrija  |/IB/014 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 5 mg blisteris N7; N14; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,

N15; N20; N28; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006

N30; N49; N50; 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT

N56; N60; N84, neiesniedz jaunus datus. DroSuma informacijas saskanosana

N90; N98; N100; selektivo serotonina atpakalsaistes inhibitoru (SSAI -

N500; N10 fluvoksamins, citaloprams, escitaloprams, fluoksetins un
sertralins, paroksetins) zalu apraksta un lietoSanas instrukcija:
paaugstinats virieSu neauglibas risks saistiba ar ietekmi uz
spermas kvalitati (balstoties uz EMA Farmakovigilances darba
grupas 2012. gada marta ieteikumiem)

9 09-0428 |Adescilan 5 mg film- Escitalopramum 5 mg G.L. Pharma AT/H/0211/001 |IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI GmbH, Austrija |/IB/013 pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobeZojumu,
coated tablets, 5 mg blisteris N7; N14; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,

N15; N20; N28; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006

N30; N49; N50; 45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI

N56; N60; N84; neiesniedz jaunus datus. Harmonizéta droSuma informacija

N90; N98; N100; saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem

N500; N10 (2012.gada marts) par escitalopramu saturo$am zalém.
Papildinati apakSpunkti no 4.2. 1idz 5.1., atjaunots ari
apakspunkts 4.8. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

10 04-0435 |Asacol 400 mg modified [Mesalazinum 400 mg PVH/AI Tillotts Pharma IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.. Tiek
release tablets, Modified- blisteris N20; N100 |AB, Zviedrija atjaunota lietosanas instrukcija.
release tablets, 400 mg

11 04-0434 |Asacol 500 mg Mesalazinum 500 mg PVH/PE Tillotts Pharma IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.. Tiek

suppositories,
Suppositories, 500 mg

blisteris N20

AB, Zviedrija

atjaunota lietoSanas instrukcija.
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12 05-0531 |Asacol 800 mg modified |Mesalazinum 800 mg PVH/AI Tillotts Pharma IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.. Tiek
release tablets, Modified- blisteris N10; N50 |AB, Zviedrija atjaunota lietoSanas instrukcija.
release tablets, 800 mg
13 07-0102 |Atimos 12 Formoteroli 12 mcg/dose Chiesi DE/H/0528/001 [IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
micrograms/actuation  [fumaras dihydricus |Aluminija balonin§ |Pharmaceuticals |/1B/022 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
pressurised inhalation N50; N100; N120  |GmbH, Austrija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
solution, Pressurised datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
inhalation, solution, 12 45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI
pg/actuation neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras (
SE/H/PSUR/0009/002) formoterolam. (Papildinati gandriz visi
apakspunkti, veikti arT redakcionali uzlabojumi). Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
14 11-0339 |Axanum 81 mg/20 mg |Acidum 81 mg/20 mg Al/Al |AstraZeneca AB, |DE/H/2749/001 |IB C.1.z. Izmainas zalu dro§uma un efektivitate. Citas
hard capsules, Hard acetylsalicylicum, |perforéts blisteris Sodertalje, /1B/006 izmainas.. lesniegts atjaunots vides riska novért€juma
capsules, 81 mg/20 mg |Esomeprazolum N10; N30; N90; 81 |Zviedrija zinojums acetilsalicilskabei un esomeprazolam. Ieklauti
mg/20 mg Al/Al pétijuma dati par Gidens-spirta sadalijuma koeficientu.
perforéts vienas
devas blisteris N30
(30 x 1); N90 (90 x
1); 81 mg/20 mg
ABPE pudele N30;
N90
15 03-0036 |Betaserc 16 mg tablets, |Betahistini 16 mg Blisteris N60 |Abbott Healthcare IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas

Tablets, 16 mg

dihydrochloridum

Products B.V.,
Niderlande

izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana vai maina. ; [A C.I.z [zmainas zalu drosuma un
efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas maina, ka daja no kopsavilkuma par
cilvekiem paredz&to zalu farmakovigilances sisteému.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/16 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
16 03-0317 |Betaserc 24 mg tablets, |Betahistini 24 mg Blisteris N50; | Abbott Healthcare IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
Tablets, 24 mg dihydrochloridum |24 mg PVH/PVDH [Products B.V., izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
aluminija blisteris  [Niderlande ievieSana vai maina. ; IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un
N200; N100 efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par
cilveékiem paredzeto zalu farmakovigilances sistému.
17 00-0129 |Betaserc 8 mg tablets, |Betahistini 8 mg PVH/PVDH  |Abbott Healthcare IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
Tablets, 8 mg dihydrochloridum |aluminija blisteris  [Products B.V., izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
N100 Niderlande ievieSana vai maina. ; IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un
efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atraSanas vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par
cilvekiem paredz&to zalu farmakovigilances sistému.
18 08-0037 |Bicalutamide Teva 150 |Bicalutamidum 150 mg PVH/PVDH | Teva Pharma CZ/H/0133/002/{1B B.I1.b.1.z Gatava produkta razotnes aizsta$ana vai
mg film-coated tablets, aluminija blisteris  |B.V., Niderlande |IB/0020/G pievienoSana attieciba uz visu raZoSanas procesu vai ta posmu.

Film-coated tablets, 150
mg

N20; N28; N30;
N40; N56; N60;
N84; N90; N100;
N50

Citas izmainas.. Tiek pievienots gatava produkta importétajs.;
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)
svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota par sérijas
kontroli atbildiga vieta.; IA A.5. b Gatava produkta razotaja,
tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Mainas kvalitates kontroles vietas adrese.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/16 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
19 07-0139 |Bicalutamide TEVA 50 |Bicalutamidum 50 mg PVH/PVDH ([Teva Pharma CZ/H/0133/001/]IA A.5. b Gatava produkta razotdja, tostarp kvalitates
mg film-coated tablets, aluminija blisteris  |B.V., Niderlande |IB/0020/G kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas
Film-coated tablets, 50 N20; N28; N30; kvalitates kontroles vietas adrese. ; IB B.Il.b.1.z Gatava
mg N40; N60; N84; produkta razotnes aizstasana vai pievienosana attieciba uz visu
N90; N100; N56; razosanas procesu vai ta posmu. Citas izmainas.. Tiek
N50 pievienots gatava produkta importeétajs.; IA A.7. Jebkuras
razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par se€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma
vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana
(ja mingta dokumentacija). Tiek svitrota par serijas kontroli
atbildiga vieta.
20 12-0218 |Bisolpront 200 mg/30  |lbuprofenum, 200 mg/30 mg Boehringer UK/H/4352/001 [TA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitate. Citas
mg film-coated tablets, [Pseudoephedrini PVH/PVDH Ingelheim /IA/001 izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Film-coated tablets, 200 [hydrochloridum aluminija blisteris  [International ievie$ana.
mg/30 mg N10; N20 GmbH, Vacija
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21 13-0008 |Candegamma 16 mg Candesartanum 16 mg Worwag Pharma |DE/H/3054/004 [IA B.I1.b.1.b Primaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
tablets, Tablets, 16 mg |cilexetilum PVDH/PE/PVH/AI |GmbH & Co.KG, |/DC/IB/001/G |pievieno$ana. Grupa DE/H/3054/IB/001/G icklautas izmainas.
blisteris N7; N10;  |Vacija Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta Magistra C&C B-
N14; N28; N30; dul. Aurel Vlaicu nr. 82A, 900055 Constanta, Jud. Constanta,

N56; N98; N100;
N300

Rumanija.; IA B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstaSana vai pievienoSana ar sérijas parbaudi/testésanu.
Grupa DE/H/3054/1B/001/G ieklautas izmainas. Tiek
pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs ar s€rijas
parbaudi - Magistra C&C B-dul. Aurel Vlaicu nr. 82A, 900055
Constanta, Jud. Constanta, Rumanija.; IA B.IL.b.1.a
Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai pievienoSana.
Grupa DE/H/3054/1B/001/G ieklautas izmainas. Tiek
pievienota sekundaras iepakosSanas vieta Magistra C&C B-dul.
Aurel Vlaicu nr. 82A, 900055 Constanta, Jud. Constanta,
Rumanija.; IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as)
nesterilu zalu razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides,
sériju kontroli, primaro un sekundaro iepako$anu, aizstasana
vai pievienosana. Tiek pievienots razotajs Magistra C&C B-
dul. Aurel Vlaicu nr. 82A, 900055 Constanta, Jud. Constanta,
Rumanija.; IA B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma
(tostarp s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas Iidz 10
reiz€m salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu.
Grupa DE/H/3054/1B/001/G ieklautas izmainas. Tiek
palielinats s€rijas apjoms.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/16 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
22 13-0005 |Candegamma 2 mg Candesartanum 2mg Worwag Pharma |DE/H/3054/001 [IA B.I1.b.1.b Primaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
tablets, Tablets, 2 mg cilexetilum PVDH/PE/PVH/AI |GmbH & Co.KG, |/DC/IB/001/G |pievieno$ana. Grupa DE/H/3054/IB/001/G icklautas izmainas.
blisteris N7; N10;  |Vacija Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta Magistra C&C B-
N14; N28; N30; dul. Aurel Vlaicu nr. 82A, 900055 Constanta, Jud. Constanta,

N56; N98; N100;
N300

Rumanija.; IA B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstaSana vai pievienoSana ar sérijas parbaudi/testésanu.
Grupa DE/H/3054/1B/001/G ieklautas izmainas. Tiek
pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs ar s€rijas
parbaudi - Magistra C&C B-dul. Aurel Vlaicu nr. 82A, 900055
Constanta, Jud. Constanta, Rumanija.; IA B.IL.b.1.a
Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai pievienoSana.
Grupa DE/H/3054/1B/001/G ieklautas izmainas. Tiek
pievienota sekundaras iepakosSanas vieta Magistra C&C B-dul.
Aurel Vlaicu nr. 82A, 900055 Constanta, Jud. Constanta,
Rumanija.; IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as)
nesterilu zalu razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides,
sériju kontroli, primaro un sekundaro iepako$anu, aizstasana
vai pievienosana. Tiek pievienots razotajs Magistra C&C B-
dul. Aurel Vlaicu nr. 82A, 900055 Constanta, Jud. Constanta,
Rumanija.

10



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/16 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
23 13-0009 |Candegamma 32 mg Candesartanum 32 mg Worwag Pharma |DE/H/3054/005 [IA B.IL.b.1.b Primaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
tablets, Tablets, 32 mg |cilexetilum PVDH/PE/PVH/AI |GmbH & Co.KG, |/DC/IB/001/G |pievieno$ana. Grupa DE/H/3054/IB/001/G icklautas izmainas.
blisteris N7; N10;  |Vacija Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta Magistra C&C B-
N14; N28; N30; dul. Aurel Vlaicu nr. 82A, 900055 Constanta, Jud. Constanta,

N56; N98; N100;
N300

Rumanija.; IA B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstaSana vai pievienoSana ar sérijas parbaudi/testésanu.
Grupa DE/H/3054/1B/001/G ieklautas izmainas. Tiek
pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs ar s€rijas
parbaudi - Magistra C&C B-dul. Aurel Vlaicu nr. 82A, 900055
Constanta, Jud. Constanta, Rumanija.; IA B.IL.b.1.a
Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai pievienoSana.
Grupa DE/H/3054/1B/001/G ieklautas izmainas. Tiek
pievienota sekundaras iepakosSanas vieta Magistra C&C B-dul.
Aurel Vlaicu nr. 82A, 900055 Constanta, Jud. Constanta,
Rumanija.; IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as)
nesterilu zalu razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides,
sériju kontroli, primaro un sekundaro iepako$anu, aizstasana
vai pievienosana. Tiek pievienots razotajs Magistra C&C B-
dul. Aurel Vlaicu nr. 82A, 900055 Constanta, Jud. Constanta,
Rumanija.; IA B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma
(tostarp s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas Iidz 10
reiz€m salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu.
Grupa DE/H/3054/1B/001/G ieklautas izmainas. Tiek
palielinats s€rijas apjoms.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/16 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
24 13-0006 |Candegamma 4 mg Candesartanum 4 mg Worwag Pharma |DE/H/3054/002 [IA B.I1.b.1.b Primaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
tablets, Tablets, 4 mg cilexetilum PVDH/PE/PVH/AI |GmbH & Co.KG, |/DC/IB/001/G |pievieno$ana. Grupa DE/H/3054/IB/001/G icklautas izmainas.
blisteris N7; N10;  |Vacija Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta Magistra C&C B-
N14; N28; N30; dul. Aurel Vlaicu nr. 82A, 900055 Constanta, Jud. Constanta,

N56; N98; N100;
N300

Rumanija.; IA B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstaSana vai pievienoSana ar sérijas parbaudi/testésanu.
Grupa DE/H/3054/1B/001/G ieklautas izmainas. Tiek
pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs ar s€rijas
parbaudi - Magistra C&C B-dul. Aurel Vlaicu nr. 82A, 900055
Constanta, Jud. Constanta, Rumanija.; IA B.IL.b.1.a
Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai pievienoSana.
Grupa DE/H/3054/1B/001/G ieklautas izmainas. Tiek
pievienota sekundaras iepakosSanas vieta Magistra C&C B-dul.
Aurel Vlaicu nr. 82A, 900055 Constanta, Jud. Constanta,
Rumanija.; IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as)
nesterilu zalu razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides,
sériju kontroli, primaro un sekundaro iepako$anu, aizstasana
vai pievienosana. Tiek pievienots razotajs Magistra C&C B-
dul. Aurel Vlaicu nr. 82A, 900055 Constanta, Jud. Constanta,
Rumanija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/16 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
25 13-0007 |Candegamma 8 mg Candesartanum 8 mg Worwag Pharma |DE/H/3054/003 [IA B.IL.b.1.b Primaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
tablets, Tablets, 8 mg  |cilexetilum PVDH/PE/PVH/AI |GmbH & Co.KG, [/DC/IB/001/G |pievienosana. Grupa DE/H/3054/1B/001/G icklautas izmainas.
blisteris N7; N10;  |Vacija Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta Magistra C&C B-
N14; N28; N30; dul. Aurel Vlaicu nr. 82A, 900055 Constanta, Jud. Constanta,
N56; N98; N100; Rumanija.; IA B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
N300 aizstasana vai pievienoSana ar s€rijas parbaudi/testesanu.
Grupa DE/H/3054/1B/001/G ieklautas izmainas. Tiek
pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs ar s€rijas
parbaudi - Magistra C&C B-dul. Aurel Vlaicu nr. 82A, 900055
Constanta, Jud. Constanta, Rumanija.; IA B.IL.b.1.a
Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai pievienoSana.
Grupa DE/H/3054/1B/001/G ieklautas izmainas. Tiek
pievienota sekundaras iepakosSanas vieta Magistra C&C B-dul.
Aurel Vlaicu nr. 82A, 900055 Constanta, Jud. Constanta,
Rumanija.; IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as)
nesterilu zalu razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides,
sériju kontroli, primaro un sekundaro iepakosanu, aizstasana
vai pievienosana. Tiek pievienots razotajs Magistra C&C B-
dul. Aurel Vlaicu nr. 82A, 900055 Constanta, Jud. Constanta,
Rumanija.
26 12-0017 |Carzan 16 mg tablets, |Candesartanum 16 mg PVH/PVDH |Zentiva, k.s., NL/H/2117/003/|1A B.111.2.al Izmainas iepriek§ farmakopeja neieklautas
Tablets, 16 mg cilexetilum aluminija blisteris  |Cehija 1A/004 aktivas vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu
N7; N14; N28; N30; atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai.
N56; N70; N90; Tiek atjaunota aktivas vielas kandesartana cileksetils
N98 specifikacija atbilstosi Eiropas farmakopejai.
27 12-0018 |Carzan 32 mg tablets, |Candesartanum 32 mg PVH/PVDH |Zentiva, k.s., NL/H/2117/004/]IA B.II1.2.al Izmainas ieprieks§ farmakopeja neieklautas
Tablets, 32 mg cilexetilum aluminija blisteris ~ [Cehija IA/004 aktivas vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu

N7; N14; N28; N30;
N56; N70; N90;
N98

atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai.
Tiek atjaunota aktivas vielas kandesartana cileksetils
specifikacija atbilstosi Eiropas farmakopejai.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/16 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
28 12-0015 |Carzan 4 mg tablets, Candesartanum 4 mg PVH/PVDH  |Zentiva, k.s., NL/H/2117/001/(IA B.111.2.al Izmainas iepriek§ farmakopeja neieklautas
Tablets, 4 mg cilexetilum aluminija blisteris ~ [Cehija IA/004 aktivas vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu
N7; N14; N28; N30; atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai.
N56; N70; N9O; Tiek atjaunota aktivas vielas kandesartana cileksetils
N98 specifikacija atbilstosi Eiropas farmakopejai.
29 12-0016 |Carzan 8 mg tablets, Candesartanum 8 mg PVH/PVDH  |Zentiva, k.s., NL/H/2117/002/|1A B.I11.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas
Tablets, 8 mg cilexetilum aluminija blisteris ~ |Cehija IA/004 aktivas vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu
N7; N14; N28; N30; atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai.
N56; N70; N90; Tiek atjaunota aktivas vielas kandesartana cileksetils
N98 specifikacija atbilstosi Eiropas farmakopejai.
30 12-0020 |Carzan HCT 16 mg/12,5|Candesartanum 16 mg/12,5 mg Zentiva, k.s., NL/H/2119/002/(1A B.I11.2.al Izmainas iepriek§ farmakopeja neieklautas
mg tablets, Tablets, 16 [cilexetilum, PVH/PVDH Cehija 1A/004 aktivas vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu
mg/12,5 mg Hydrochlorothiazid [aluminija blisteris atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai.
um N7; N14; N28; N30; Tiek atjaunota aktivas vielas kandesartana cileksetils
N56; N70; N9O; specifikacija atbilstosi Eiropas farmakopejai.
N98
31 12-0019 |Carzan HCT 8 mg/12,5 |Candesartanum 8 mg/12,5 mg Zentiva, k.s., NL/H/2119/001/(1IA B.I11.2.al Izmainas iepriek§ farmakopeja neieklautas
mg tablets, Tablets, 8 |cilexetilum, PVH/PVDH Cehija IA/004 aktivas vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu
mg/12,5 mg Hydrochlorothiazid [aluminija blisteris atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai.
um N7; N14; N28; N30; Tiek atjaunota aktivas vielas kandesartana cileksetils
N56; N70; N9O; specifikacija atbilstosi Eiropas farmakopejai.
N98
32 02-0462 |Cilvéeka albumina 20% |Albuminum 20 %/50 ml Pudelite |SIA "Baltijas IB B.V.a.1. d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
§kidums infuzijam, humanum N1; 20 %/100 ml Terapeitiskais ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas

Solution for infusion, 20
%

Pudelite N1

Serviss", Latvija

neietekmé gatava produkta pasibas . Tiek atjaunota plazmas
pamatlieta.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/16 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

33 10-0288 |Circlet 120/15 Etonogestrelum, 120 mcg/15 mcg N.V. Organon, NL/H/1927/001/|1IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
micrograms per 24 Ethinylestradiolum [Pacina N1; N3 Niderlande IA/005 izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
hours vaginal delivery ievieSana.
system, Vaginal delivery
system , 120/15
micrograms per 24
hours

34 04-0345 |Cirrus 5 mg/120 mg Cetirizini 5 mg/120 mg UCB Pharma Oy |04- IA B.Il.c.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja paligvielas testa
prolonged release dihydrochloridum, |PVH/AI blisteris Finland, Somija |0345/IA/001/G |procedira. Tiek atjaunota paligvielas identitates noteik$anas
tablets, Prolonged- Pseudoephedrini N14; N28 metode.; IA B.II.c.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
release tablets, 5 mg/120|hydrochloridum paligvielas testa procedura. Tiek atjaunota metode sulfatu
mg pelnu noteikSanai paligviela.

35 99-0011 [Concor 10 mg film- Bisoprololi fumaras |10 mg PVH/AI Merck KGaA, IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
coated tablets, Film- kalendarais blisteris |Vacija testa procediira. Tiek veiktas nelielas izmainas apstiprinataja
coated tablets, 10 mg N28; 10 mg PVH/AI gatava produkta testa metodg.

blisteris N30; N50;
N100

36 99-0010 [Concor 5 mg film- Bisoprololi fumaras [5 mg PVH/AI Merck KGaA, IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
coated tablets, Film- kalendarais blisteris |Vacija testa procedara. Tiek veiktas nelielas izmainas apstiprinataja
coated tablets, 5 mg N28; 5 mg PVH/AI gatava produkta testa metodg.

blisteris N30; N50;
N100

37 02-0168 |Concor COR 2,5 mg Bisoprololi fumaras [2,5 mg Blisteris Merck KGaA, IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
film-coated tablets, Film- N30; N100 Vacija testa procediira. Tiek veiktas nelielas izmainas apstiprinataja
coated tablets, 2,5 mg gatava produkta testa metodg.

38 02-0169 |Concor COR 5 mg film- [Bisoprololi fumaras |5 mg Blisteris N30; [Merck KGaA, IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
coated tablets, Film- N100 Vacija testa procediira. Tiek veiktas nelielas izmainas apstiprinataja

coated tablets, 5 mg

gatava produkta testa metodg.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/16 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
39 94-0175 |Contractubex 100 mg/50|Allantoinum, 20 g Aluminija Merz IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
1U/10 mg/g gel, Gel, Heparinum tabina N1 Pharmaceuticals izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
100 mg/50 1U/10 mg/g |natricum, GmbH, Vacija ievieSana vai maina.
Extractum Cepae
40 06-0274 |Copaxone 20 mg/ml Glatirameri acetas |20 mg/1 ml Teva UK/H/0453/002 [TIA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
solution for injection, Pilnslirce N28 Pharmaceuticals |/IA/136/G kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas
pre-filled syringe, Limited, razotaja adrese. Bija: TEVA Pharmaceutical Industries, Ltd.,
Solution for injection, Lielbritanija 64 Hashikma Street, Industrial Zone Kfar Saba 44102, 1zragla;
pre-filled syringe, 20 biis: TEVA Pharmaceutical Industries, Ltd., 18 Eli Hurvitz
mg/ml Street, Industrial Zone Kfar Saba 44102, Izragla.; IA B.l.a.2. a
Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa ; IA
B.I1.b.5.a Izmainas testos, ko izdara razosSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta raZzoSanas
laika: stingraku razo$anas procesa ierobeZojumu noteikSana ;
IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
testa procediira
41 04-0356 |Copegus 200 mg film-  |Ribavirinum 200 mg Polietiléna [Roche Latvija NL/H/0352/001/]1A A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
coated tablets, Film- pudele N28; N42; |SIA, Latvija 1A/080/G vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas

coated tablets, 200 mg

N112; N168

izlaidi atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja mingta dokumentacija). Tiek dz&sts liela serijas
apjoma razotajs.; IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Grupa NL/H/0352/IA/080/G
ieklautas izmainas. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas
vieta tikai Italija: Roche S.p.A., Via Morelli 2 20090 Segrate
(Milano), Italija.; IA B.I1.b.2.a S@rijas parbaudes/testésanas
vietas aizstaSana vai pievienosana. Grupa
NL/H/0352/1A/080/G ieklautas izmainas. Tiek pievineota
s€riju parbaudes vieta tikai Italija: Roche S.p.A., Via Morelli 2
20090 Segrate (Milano), Italija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/16 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
42 99-0040 |Corsodyl Mint 20 mg/10 |Chlorhexidini 0,6 /300 ml GlaxoSmithKline [99-0040/1B/001 (IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
ml oromucosal solution, |gluconas Polietiléna pudele  [Export Limited, (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Tiek atjaunota augstas
Oromucosal solution, 20 N1 Lielbritanija efektivitates Skidruma hromatografijas metode aktivas vielas
mg/10 ml hlorheksidina glukonata identitates, kvantitativa satura un
piemaisijumu noteikSanai gatavaja produkta.

43 96-0124 |Dentinox N gel, Gel Matricariae 10 g Aluminija Dentinox IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana, kuru
tinctura, Lidocaini |tabina N1 Gesselschaft fur attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi saistiba
hydrochloridum, pharmazeutische ar citu §1 pasa RAI produktu. Jaunas farmakovigilances
Macrogoli aether Praparate Lenk & sistémas ievieSana, kuru attieciga dalibvalsts kompetenta
laurilicus Schuppan, Vacija iestade ir novertgjusi saistiba ar citu §1 pasa registracijas

apliecibas ipasnieka produktu.

44 97-0056 |Dianeal PD4 Glucose  |[Glucosum 1,36 %/5000 ml Baxter Healthcare IB B.IL.b.1.z Gatava produkta raZotnes aizstasana vai

1,36 % wi/v/13,6 mg/ml |monohydratum, Maisins N1; 1,36 S.A., Trija pievienosana attieciba uz visu razo$anas procesu vai ta posmu.
solution for peritoneal  [Magnesii chloridum|%/1500 ml Maisin§ Citas izmainas.. Procedira UK/H/xxxx/WS/017 ieklautas

dialysis, Solution for
peritoneal dialysis, 13,6
mg/ml

hexahydricum,
Calcii chloridum
dihydricum, Natrii
lactas, Natrii
chloridum

N1; 1,36 %/2000 ml
Maisin$ N1; 1,36
%/2500 ml Maisin$
N1; 1,36 %/3000 mi
Maisin§ N1

izmainas. Tiek pievienots gatava produkta razotajs: Baxter
Healthcare Ltd., Coxton Way, Thetford, Norfolk, IP24 3SE,
Lielbritanija.; IA B.IL.b.2b2 Par s€rijas izlaidi atbildiga
razotdja aizstasana vai pievienosana ar sérijas
parbaudi/testeésanu. Grupa UK/H/xxxx/WS/017 ieklautas
izmainas. Tiek pievienots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs
ar s€rijas parbaudi: Baxter Healthcare Ltd., Coxton Way,
Thetford, Norfolk, IP24 3SE, Lielbritanija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/16 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
45 97-0058 |Dianeal PD4 Glucose  |Glucosum 2,27 %/2500 ml Baxter Healthcare IB B.IL.b.1.z Gatava produkta razotnes aizstasana vai
2,27% wivl/22,7 mg/ml |monohydratum, Maisins N1; 2,27 S.A., Trija pievienos$ana attiecba uz visu razosanas procesu vai ta posmu.
solution for peritoneal  [Natrii chloridum, [%/2000 ml Maisin$ Citas izmainas.. Procediira UK/H/xxxx/WS/017 icklautas
dialysis, Solution for Calcii chloridum  |N1; 2,27 %/1500 ml izmainas. Tiek pievienots gatava produkta razotajs: Baxter
peritoneal dialysis, 22,7 |dihydricum, Maisins N1; 2,27 Healthcare Ltd., Coxton Way, Thetford, Norfolk, 1P24 3SE,
mg/ml Magnesii chloridum [%/3000 ml Maisin§ Lielbritanija.; IA B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga
hexahydricum, N1; 2,27 %/5000 ml razotaja aizstasana vai pievienos$ana ar s€rijas
Natrii lactas Maisins N1 parbaudi/testésanu. Grupa UK/H/xxxx/WS/017 ieklautas
izmainas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs
ar sérijas parbaudi: Baxter Healthcare Ltd., Coxton Way,
Thetford, Norfolk, IP24 3SE, Lielbritanija.
46 97-0057 |Dianeal PD4 Glucose Glucosum 3,86 %/3000 mli Baxter Healthcare IB B.IL.b.1.z Gatava produkta raZotnes aizstaSana vai
3,86 % wi/v/38,6 mg/ml |monohydratum, Maisins N1; 3,86 S.A., Trija pievienosana attieciba uz visu raZzoSanas procesu vai ta posmu.
solution for peritoneal  [Magnesii chloridum[%/2500 ml Maisin§ Citas izmainas.. Procediira UK/H/xxxx/WS/017 ieklautas

dialysis, Solution for
peritoneal dialysis, 38,6
mg/ml

hexahydricum,
Natrii chloridum,
Natrii lactas, Calcii
chloridum
dihydricum

N1; 3,86 %/5000 ml
Maisins N1; 3,86
%/1500 ml Maisin$
N1; 3,86 %/2000 ml
Maisins N1

izmainas. Tiek pievienots gatava produkta razotajs: Baxter
Healthcare Ltd., Coxton Way, Thetford, Norfolk, IP24 3SE,
Lielbritanija.; IA B.IL.b.2b2 Par s@rijas izlaidi atbildiga
razotaja aizstasana vai pievienosana ar s€rijas
parbaudi/testesanu. Grupa UK/H/xxxx/WS/017 ieklautas
izmainas. Tiek pievienots par serijas izlaidi atbildigais razotajs
ar sérijas parbaudi: Baxter Healthcare Ltd., Coxton Way,
Thetford, Norfolk, IP24 3SE, Lielbritanija.

18



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/16 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

7

8

47

02-0392

Diovan 160 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 160 mg

Valsartanum

160 mg PVH/PVDH
aluminija
kalendarais blisteris
N28; N14; N56;
N98; N280; 160 mg
PVDH/PE/PVH/AI
kalendarais blisteris
N14; N28; N56;
N98; N280; 160 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N30; N56;
N90; N98; 160 mg
PVH/PVDH
aluminija vienas
devas blisteris N56
(56x1); N98 (98x1);
N280 (280x1); 160
mg
PVDH/PE/PVH/AI
vienas devas
blisteris N56 (56x1);
N98 (98x1); N280
(280x1); 160 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N7; N14; N28; N30;
N56; N90; N98

Novartis Finland
Oy, Somija

SE/H/0406/004/
IA/125/G

IA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana
vai pievienoS$ana bez serijas parbaudes/testesanas. Procediira
SE/H/xxxx/IA/145/G ieklautas izmainas. Tiek aizstats par
s€rijas izlaidi atbildigais razotajs. Izmaina attiecas uz
Portugali. Bija:Atlantic Pharma-Producoes Farmaceuticas SA,
Portugale bus:Novartis Farma-Produtos Farmaceuticos, SA,
Rua de Centro empresarial, Ed.8, 2710-444 Sintra, Portugale

48

10-0320

Diovan 3 mg/ml oral

solution, Oral solution, 3

mg/ml

Valsartanum

480 mg/160 ml
Stikla pudele
(dzintarkrasas) N1

Novartis Finland
Oy, Somija

SE/H/0406/007/
1A/123

IA A.1. Registracijas apliecibas Ipas$nieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Mainas Danija. Bija:Novartis Healthcare
A/S, Lyngbyvej 172, DK-2100 Copenhagen O, Danija; Bis:
Novartis Healthcare A/S, Edvard Thomsens Vej 14, DK-2300
Copenhagen S, Danija.
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49 02-0390 |Diovan 40 mg film- Valsartanum 40 mg Novartis Finland |SE/H/0406/005/ |IA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana

coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |0y, Somija IA/125/G vai pievienoS$ana bez serijas parbaudes/testesanas. Procediira

coated tablets, 40 mg kalendarais blisteris SE/H/xxxx/IA/145/G ieklautas izmainas. Tiek aizstats par
N28; N14; N56; s€rijas izlaidi atbildigais razotajs. Izmaina attiecas uz
N98; N280; 40 mg Portugali. Bija:Atlantic Pharma-Producoes Farmaceuticas SA,
PVH/PVDH Portugale bus:Novartis Farma-Produtos Farmaceuticos, SA,
aluminija Rua de Centro empresarial, Ed.8, 2710-444 Sintra, Portugale
kalendarais blisteris
N14; N28; N56;
N98; N280; 40 mg
PVDH/PE/PVH/AI

vienas devas
blisteris N56 (56x1);
N98 (98x1); N280
(280x1); 40 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N30; N56;
N90; N98; 40 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N7; N14; N28; N30;
N56; N90; N98; 40
mg PVH/PVDH
aluminija vienas
devas blisteris N56
(56x1); N98 (98x1);
N280 (280x1)
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50

02-0391

Diovan 80 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 80 mg

Valsartanum

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

Novartis Finland
Oy, Somija

SE/H/0406/003/
IA/125/G

IA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana
vai pievienoS$ana bez serijas parbaudes/testesanas. Procediira
SE/H/xxxx/IA/145/G ieklautas izmainas. Tiek aizstats par
s€rijas izlaidi atbildigais razotajs. Izmaina attiecas uz
Portugali. Bija:Atlantic Pharma-Producoes Farmaceuticas SA,
Portugale bus:Novartis Farma-Produtos Farmaceuticos, SA,
Rua de Centro empresarial, Ed.8, 2710-444 Sintra, Portugale

51

05-0259

Doloproct 1 mg/20 mg/g
rectal cream, Rectal
cream, 1 mg/20 mg/g

Fluocortoloni
pivalas, Lidocainum
hydrochloridum

10 g Aluminija ttba
N1; 15 g Aluminija
tiba N1;30 g
Aluminija tiba N1

Intendis GmbH,
Vacija

DE/H/0224/001
/IA/14

IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF)
ieviesana.
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52

99-0871

Driptane 5 mg tablets,
Tablets, 5 mg

Oxybutynini
hydrochloridum

5 mg PVH/AI
blisteris N60

Laboratoires
Fournier S.A.,
Francija

IA C.1.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana vai maina. ; [A C.I.z [zmainas zalu drosuma un
efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par
cilveékiem paredzeto zalu farmakovigilances sistému.

53

99-0641

Duphalac 667 mg/ml
solution for oral

administration, Oral
solution, 667 mg/ml

Lactulosum

667 g/1000 ml Stikla
pudele N1; 10,005
g/15 mi
Poliestera/Al/PE
maisin$ N1; 3335
9/5000 ml
Konteiners N1;
200,1 g/300 ml
ABPE pudele N1;
667 g/1000 ml
ABPE pudele N1;
533,6 g/800 ml
ABPE pudele N1;
133,4 g/200 ml
Stikla pudele N1;
133,4 g/200 ml
ABPE pudele N1;
533,6 g/800 ml
Stikla pudele N1;
333,5 g/500 ml
Stikla pudele N1;
200,1 ¢/300 ml
Stikla pudele N1;
333,5 g/500 ml
ABPE pudele N1

Abbott Healthcare
Products B.V.,
Niderlande

IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlictas (PSMF)
ievieSana vai maina. ; IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un
efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atraSanas vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par
cilvekiem paredz&to zalu farmakovigilances sistému.
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54 99-0501 |Duphaston 10 mg film- |Dydrogesteronum |10 mg PVH/AI Abbott Healthcare IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
coated tablets, Film- blisteris N20; N10; [Products B.V., izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlictas (PSMF)
coated tablets, 10 mg N14 Niderlande ievieSana vai maina. ; [A C.1.z Izmainas zalu droSuma un

efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par
cilveékiem paredzeto zalu farmakovigilances sistému.

55 04-0310 |Duspatalin 200 mg Mebeverini 200 mg PVH/PVDH |Abbott Healthcare IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
modified release hydrochloridum aluminija blisteris  |Products B.V., izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
capsules, hard, Modified N30; 200 mg Niderlande ievieSana vai maina. ; [A C.1.z Izmainas zalu dro§uma un
release capsules, hard, PVH/AI blisteris efektivitaté. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
200 mg N30 personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai

PSMF atraSanas vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par
cilvekiem paredz&to zalu farmakovigilances sistému.

56 97-0236 |Efferalgan 30 mg/ml Paracetamolum 2,7 9/90 ml Stikla | Bristol-Myers IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
oral solution for pudelite N1 Squibb sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
children, Oral solution Gyogyszerkereske izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
for children, 30 mg/ml delmi Kft., razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.

Ungarija Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu paracetamolu.

57 99-0141 |Efferalgan 500 mg Paracetamolum 500 mg Blisteris Bristol-Myers IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

effervescent tablets ,
Effervescent tablets, 500
mg

N16

Squibb
Gyogyszerkereske
delmi Kft.,
Ungarija

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 paracetamolu.
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58 01-0401 |Extraneal solution for  |lcodextrinum, 1,51 PVH Baxter Oy, IB B.IL.b.1.z Gatava produkta razotnes aizstasana vai
peritoneal dialysis, Natrii chloridum, [dubultmaiss Sy Il |Somija pievienos$ana attiecba uz visu razosanas procesu vai ta posmu.
Solution for peritoneal |Natrii S-lactas, N6; N8; 2 | PVH Citas izmainas.. Procediira UK/H/xxxx/WS/017 icklautas
dialysis Calcii chloridum,  |maiss Sy 11 N5; N8; izmainas. Tiek pievienots gatava produkta razotajs: Baxter
Magnesii chloridum|[N6; 1,5 | PVH Healthcare Ltd., Coxton Way, Thetford, Norfolk, 1P24 3SE,
dubultmaiss (lineo) Lielbritanija.; IA B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga
N6; 2,51 PVH razotaja aizstasana vai pievienos$ana ar s€rijas
dubultmaiss Sy 11l parbaudi/testeésanu. Grupa UK/H/xxxx/WS/017 ieklautas
N4; N5; 2 1 PVH izmainas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs
dubultmaiss Sy 11l ar s€rijas parbaudi: Baxter Healthcare Ltd., Coxton Way,
N5; N8; N6; 2 | Thetford, Norfolk, IP24 3SE, Lielbritanija.
PVH dubultmaiss
(lineo) N5; 1,51
PVH maiss Sy Il
N6; N8; 2 | PVH
maiss Sy 111 N5; N8;
NG; 2,5 | PVH maiss
Sy 1 N4; N5; 2,51
PVH dubultmaiss Sy
11 N4; N5; 151
PVH dubultmaiss Sy
11 N6; N8; 2,51
PVH maiss Sy Il
N4; N5; 2,51 PVH
dubultmaiss (lineo)
N4; 2 1 PVH
dubultmaiss Sy |1
N5; N8; N6; 1,51
PVH maiss Sy Ill
N6; N8
59 98-0087 |Femara 2,5 mg film- Letrozolum 2,5mg Novartis Finland |[FR/H/0110/001/|IA B.L.a.1. f Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas kvalitates
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |0y, Somija 1A/066 kontroles kartibu, — vietas, kur notiek s€rijas

coated tablets, 2.5 mg

blisteris N30; N100

kontrole/testeSana, aizstasana vai pievienosana. Tiek aizstata
kvalitates kontroles vieta.
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60 02-0129 |Femoston1mg+1 Estradiolum, 1 UD Blisteris N28; |Abbott Healthcare IA C.1.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
mg/10 mg film-coated [Dydrogesteronum |N84 (3x28) Products B.V., izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
tablets, Film-coated Niderlande ievieSana vai maina.; IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un
tablets, 1 mg + 1 mg/10 efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
mg personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par
cilveékiem paredzeto zalu farmakovigilances sistému.
61 02-0174 |Femoston conti 1 mg/5 |Estradiolum, 1 mg/5 mg Abbott Healthcare IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg film-coated tablets, |Dydrogesteronum |PVH/PVDH blisteris|Products B.V., izmainas.. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
Film-coated tablets, 1 N28; N84 Niderlande maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
mg/5 mg vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredz&to
zalu farmakovigilances sistemu. ; IA C.1.z [zmainas zalu
droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.. Farmakovigilances
sistémas pamatlietas (PSMF) ievie$ana vai maina.
62 99-0055 |Fevarin 100 mg film-  |Fluvoxamini maleas{100 mg Blisteris Abbott Healthcare IA C.I.z Izmainas zalu dro$uma un efektivitate. Citas
coated tablets, Film- N30 Products B.V., izmainas.. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
coated tablets, 100 mg Niderlande maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredz&to
zalu farmakovigilances sistému. ; IA C.1.z [zmainas zalu
droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.. Farmakovigilances
sistémas pamatlietas (PSMF) ievie$ana vai maina.
63 99-0054 |Fevarin 50 mg film- Fluvoxamini maleas |50 mg Blisteris N20; | Abbott Healthcare IA C.I.z Izmainas zalu dro$uma un efektivitate. Citas

coated tablets, Film-
coated tablets, 50 mg

N50

Products B.V.,
Niderlande

izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ieviesana vai maina. ; A C.I1.z [zmainas zalu droSuma un
efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par
cilveékiem paredzeto zalu farmakovigilances sistemu.
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64 09-0055 |Finacea 150 mg/g gel, |Acidum azelaicum 1,5 g/10 g Aluminija |Intendis GmbH, |AT/H/0167/001 |IA C.I.z Izmaipas zalu droSuma un efektivitate. Citas
Gel, 150 mg/g taba N1; 2,25 g/15 g |Vacija /IAJ08/G izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

Aluminija tiba N1; ieviesana.; IA C.1.9. a Izmainas pasreizgja farmakovigilances

4,5 g/30 g Aluminija sistéma, kas aprakstitas Detalizeta farmakovigilances sistémas

taba N1; 7,5 g/50 g apraksta (DFSA): izmainas, kas attiecas uz kvalificéto personu,

Aluminija tiba N1; kas atbildiga par farmakovigilanci. Grupa

0,75 g/5 g Aluminija AT/H/0167/001/IA/08/G icklautas izmainas. Par

tiba N1 farmakovigilanci atbildigas amatpersonas maina. Jauna par
farmakovigilanci atbildiga amatpersona S. Kienzle - Horn,
Vacija. lesniegta DDPS 2012. gada 1. oktobra versija.

65 12-0049 |Flamerio 50 Salmeterolum, 50 mcg/250 PharOS SE/H/1069/001/ |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
microgram/250 Fluticasoni mcg/dose Al/Al Pharmaceutical  [IA/001 izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
microgram/dose propionas blisteris inhalatora |Oriented Services ievie$ana.
inhalation powder, pre- N60 (devas) Ltd, Griekija
dispensed, Inhalation
powder, pre-dispensed ,

50 microgram/250
microgram/dose

66 12-0050 |Flamerio 50 Salmeterolum, 50 mcg/500 PharOS SE/H/1069/002/ |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
microgram/500 Fluticasoni mcg/dose Al/Al Pharmaceutical  [IA/001 izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
microgram/dose propionas blisteris inhalatora |Oriented Services ievieSana.
inhalation powder, pre- N60 (devas) Ltd, Griekija
dispensed, Inhalation
powder, pre-dispensed ,

50 microgram/500
microgram/dose

67 99-1039 |Forane 99,9 % w/w Isofluranum 100 ml Stikla Abbott IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
inhalation vapour, (tumsa) flakons N1 [Laboratories sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
liquid, Inhalation Limited, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
vapour, liquid, 99,9 % Lielbritanija razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.

wiw

Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu izofluranu.
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68 10-0657 |Gammanorm 165 mg/ml [Immunoglobulinum {3300 mg/20 ml Octapharma (IP) [SE/H/0390/001/ (1B B.II1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
solution for injection,  [humanum normale |Stikla flakons N1; |Limited, IB/036 ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.
Solution for injection, N10; N20; 1650 Lielbritanija
165 mg/ml mg/10 ml Stikla
flakons N1; N10;
N20
69 06-0168 |Geloplasma solution for |Gelatina, Natrii 500 ml PVH maiss |Fresenius Kabi FR/H/0290/001/ |[IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
infusion, Solution for chloridum, N1; N15; 500 ml France, Francija [IA/012 izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlictas (PSMF)
infusion, Magnesii chloridum |Freeflex ievieSana.
hexahydricum, (poliolefina) maiss
Kalii chloridum, N1; N20
Natrii lactatis
solutio
70 10-0005 |Gemcitabine Ebewe 10 |Gemcitabinum 1000 mg/100 ml Ebewe Pharma  |AT/H/0224/001 |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg/ml concentrate for Stikla flakons N1; |Ges.m.b.H /1B/005 pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu ierobezojumu,
solution for infusion, N5; N10 Nfg.KG, Austrija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
Concentrate for solution datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
for infusion, 1000 45./46. pantu, noveérteéjumu un saistiba ar kuram RAI
mg/100 ml neiesniedz jaunus datus. Atjaunota droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras aktivai vielai
Gemcitabinam. Produkta informacija saskanota zalu apraksta
apakspunktos 4.4, 4.5 un 4.8. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
71 10-0005 |Gemcitabine Ebewe 10 |Gemcitabinum 1000 mg/100 ml Ebewe Pharma  |AT/H/0224/001 |IB B.I1.f.1.d Gatava produkta vai atskaidita/skidinata produkta
mg/ml concentrate for Stikla flakons N1;  [Ges.m.b.H /1B/006 uzglabasanas nosacijumu izmainas. Izmainas zalu apraksta un

solution for infusion,
Concentrate for solution
for infusion, 1000
mg/100 ml

N5; N10

Nfg.KG, Austrija

lietoSanas instrukcijas 6. punkta.
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72 10-0003 |Gemcitabine Ebewe 10 |Gemcitabinum 200 mg/20 ml Stikla |Ebewe Pharma  |AT/H/0224/001 |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg/ml concentrate for flakons N1; N5; N10|Ges.m.b.H /1B/005 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
solution for infusion, Nfg.KG, Austrija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
Concentrate for solution datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
for infusion, 200 mg/20 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
ml neiesniedz jaunus datus. Atjaunota droSuma informacija

saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras aktivai vielai
Gemcitabinam. Produkta informacija saskanota zalu apraksta
apakspunktos 4.4, 4.5 un 4.8. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti.

73 10-0003 |Gemcitabine Ebewe 10 |Gemcitabinum 200 mg/20 ml Stikla |Ebewe Pharma  [AT/H/0224/001 |1B B.IL.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/skidinata produkta
mg/ml concentrate for flakons N1; N5; N10|Ges.m.b.H /1B/006 uzglabasanas nosacTjumu izmainas. Izmainas zalu apraksta un
solution for infusion, Nfg.KG, Austrija lictoSanas instrukcijas 6. punkta.

Concentrate for solution
for infusion, 200 mg/20
ml

74 10-0004 |Gemcitabine Ebewe 10 |Gemcitabinum 500 mg/50 ml Stikla [Ebewe Pharma  [AT/H/0224/001 |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentira,
mg/ml concentrate for flakons N1; N5; N10|Ges.m.b.H /1B/005 pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobeZojumu,
solution for infusion, Nfg.KG, Austrija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
Concentrate for solution datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
for infusion, 500 mg/50 45./46. pantu, novert§jumu un saistiba ar kuram RAT
ml neiesniedz jaunus datus. Atjaunota droSuma informacija

saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras aktivai vielai
Gemcitabinam. Produkta informacija saskanota zalu apraksta
apakSpunktos 4.4, 4.5 un 4.8. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

75 10-0004 |Gemcitabine Ebewe 10 |Gemcitabinum 500 mg/50 ml Stikla [Ebewe Pharma  |AT/H/0224/001 |IB B.IL.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/Skidinata produkta
mg/ml concentrate for flakons N1; N5; N10|Ges.m.b.H /1B/006 uzglabasanas nosacijumu izmainas. Izmainas zalu apraksta un

solution for infusion,
Concentrate for solution
for infusion, 500 mg/50
nll

Nfg.KG, Austrija

lietoSanas instrukcijas 6. punkta.
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76 08-0195 |Glucosamin-ratiopharm |Glucosamini sulfas |1,59 Ratiopharm DE/H/2692/001 (IB B.IIL.f.1.d Gatava produkta vai at§kaidita/Skidinata produkta
1,5 g powder for oral Papira/Al/ZBPE GmbH, Vacija /1B/008 uzglabasanas nosacijumu izmainas. Bija: Zalem nav
solution, Powder for pacina N20; N30; nepieciesami Tpasi uzglabasanas apstakli; biis: Uzglabat
oral solution, 1,5 g N60; N90; N10 temperatira lidz 30°C.

77 08-0198 |Gopten 4 mg hard Trandolaprilum 4 mg PVH/PVDH  |Abbott IA C.1.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
capsules, Capsules, aluminija blisteris  |Laboratories izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
hard, 4 mg N28; N56; N98 Baltics SIA, ievieSana vai maina. ; [A C.I.z [zmainas zalu drosuma un

Latvija efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par
cilvekiem paredz&to zalu farmakovigilances sistému

78 94-0187 |Hepa-Merz 3000 mg Ornithini aspartas |3 g/5 g Papira/Al/PE |Merz IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas
granules for oral pacina N30; N50;  [Pharmaceuticals izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
solution, Granules for N100 GmbH, Vacija ievie$ana vai maina.
oral solution, 3000 mg

79 94-0188 |Hepa-Merz 5 g/10 ml  |Ornithini aspartas |5 g/10 ml Stikla Merz IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas

concentrate for solution
for infusion, Concentrate
for solution for infusion,
5¢/10 mi

ampula N10; N30

Pharmaceuticals
GmbH, Vacija

izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana vai maina.
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80 99-0001 |Herpelans 200 mg Aciclovirum 200 mg Blisteris AJS "Olainfarm", 199- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
tablets, Tablets, 200 mg N20 Latvija 0001/1A/001/G |sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu acikloviru.; IA
B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Grupa icklautas izmainas. Aktivas vielas aciklovira
specifikacijai tiek pievienots jauns specifikacijas parametrs
kopa ar atbilstigu testa metodi.
81 99-0001 |Herpelans 200 mg Aciclovirum 200 mg Blisteris AJS "Olainfarm", IA B.II1.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
tablets, Tablets, 200 mg N20 Latvija Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai. Tiek atjaunota aktivas vielas
aciklovtra specifikacija atbilstosi Eiropas farmakopejas
prasibam.
82 95-0330 [Human albumin BTS 50 |Albuminum 25 g/500 ml Stikla |SIA "Baltijas IB B.V.a.1. d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
g/l solution for infusion, [humanum pudele N1; 12,5 Terapeitiskais ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
Solution for infusion, 50 9/250 ml Stikla Serviss", Latvija neietekmé gatava produkta tpasibas . Tiek atjaunota plazmas
o/l pudele N1; 5 g/100 pamatlieta.
ml Stikla pudele N1
83 10-0497 |Human Coagulation Factor VIII 1000 SV Stikla SIA "Baltijas IB B.V.a.l. d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
Factor V111 1000 IU coagulationis flakons N1 Terapeitiskais ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
powder and solvent for [humanus Serviss", Latvija neietekmé gatava produkta 1pasibas . Tiek atjaunota plazmas

solution for injection,
Powder and solvent for
solution for injection,
1000 IU

pamatlieta.
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84 10-0495 |Human Coagulation Factor VIII 250 SV Stikla SIA "Baltijas IB B.V.a.1l. d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
Factor VII1 250 I1U coagulationis flakons N1 Terapeitiskais ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
powder and solvent for |[humanus Serviss", Latvija neietekmé gatava produkta Ipasibas . Tiek atjaunota plazmas
solution for injection, pamatlieta.
Powder and solvent for
solution for injection,
250 1U

85 10-0496 |Human Coagulation Factor VIII 500 SV Stikla SIA "Baltijas IB B.V.a.1. d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlictas
Factor VII11 500 IU coagulationis flakons N1 Terapeitiskais ieklausana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
powder and solvent for [humanus Serviss", Latvija neietekmé gatava produkta tpasibas . Tiek atjaunota plazmas
solution for injection, pamatlieta.
Powder and solvent for
solution for injection,
500 IU

86 06-0001 |Human normal Immunoglobulinum |1 g/20 ml Stikla SIA "Baltijas IB B.V.a.1. d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas

immunoglobulin BTS 50
o/l powder and solvent
for solution for infusion,
Powder and solvent for
solution for infusion, 50

g/l

humanum normale

pudele, pudele,
parvades sisteéma
N1; 2,5 g/50 ml
Stikla pudele,
pudele, parvades
sistéma, inflizijas
ierice, pudeles
turétajs N1; 5 g/100
ml Stikla pudele,
pudele, parvades
sistéma, infuzijas
ierice, pudeles
turétajs N1; 0,5 g/10
ml Stikla pudele,
pudele, parvades
sistéma N1

Terapeitiskais
Serviss", Latvija

icklausana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
neietekmé gatava produkta Tpasibas . Tiek atjaunota plazmas
pamatlieta.
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87 10-0643 |lbandronic acid Actavis |Acidum 150 mg Actavis Group NL/H/1837/002/(1B B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
150 mg film-coated ibandronicum OPA/AI/PVH/AI PTC ehf, Islande |IB/003 produktam, kas iepakots pardosSanai (pamatojoties uz reala
tablets, Film-coated blisteris N1; N3; N7; laika datiem). Tiek pagarinats uzglabasanas laiks
tablets, 150 mg N10; N14; N20; PVH/PVdH/ALI blisterim. Bija: 2 gadi; biis: 3 gadi.
N21; N28; N30; 150
mg PVH/PVdH/AI
blisteris N1; N3; N7;
N10; N14; N20;
N21; N28; N30
88 04-0380 [lbumax 200 mg film- Ibuprofenum 200 mg Blisteris Vitabalans Oy, IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
coated tablets, Film- N10; N20; N30; Somija testa procediira
coated tablets, 200 mg N50; N100
89 97-0118 |lbumax 400 mg film- Ibuprofenum 400 mg PVH/AI Vitabalans Oy, IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
coated tablets, Film- blisteris N10; N30; |Somija testa procedara
coated tablets, 400 mg 400 mg Plastmasas
traucin$ N30; N100
90 04-0381  |lbumax 600 mg film- Ibuprofenum 600 mg Plastmasas |Vitabalans Oy, IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
coated tablets, Film- traucing N10; N30; [Somija testa procedara
coated tablets, 600 mg N100
91 97-0160 [Imex 30 mg/g ointment, |Tetracyclini 600 mg/20 g Tubina |Merz IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
Ointment, 30 mg/g hydrochloridum N1; 150 mg/5 g Pharmaceuticals izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

Tubina N1

GmbH, Vacija

ievieSana vai maina.
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92 05-0635 |Infanrix polio Vaccinum 0,5 ml/deva GlaxoSmithKline [FR/H/0251/002/(IA B.II1.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
suspension for injection [diphtheriae, tetani, [Pilnslirce N1; N20; |Biologicals S.A., [IA/059 Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
in pre-filled syringe, pertussis sine N10; 0,5 ml/deva  |Belgija atjaunotajai monografijai
Suspension for injection [cellulis ex elementis|Pilnslirce ar 1 adatu
in pre-filled syringe preparatum et N1; N10; N20; 0,5
polimyelitidis ml/deva Pilnslirce ar
inactivatum 2 adatam N1; N10;
adsorbatum N20
93 09-0305 [Irbesartan Accord 150 |Irbesartanum 150 mg PVH/PVDH |Accord NL/H/1401/002/|IB C.I.2. a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
mg film-coated tablets, aluminija blisteris ~ [Healthcare IB/004 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
Film-coated tablets, 150 N8; N14; N28; N56; [Limited, mark&juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
mg N64; N98; N30; Lielbritanija produktam veiktu tadu pasu izmainu novertgjumu, saistiba ar
N90 kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmoniz&ta
droSuma informacija saskana ar atsauces zalem. 4.8
apakspunkts sakartots redakcionali, 5.1 papildinats irbesartana
darbibas mehanisms, 5.3 pievienoti petijumu dati par
irbesartana ietekmi uz fertilitati un reproduktivo uzvedibu.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
94 09-0306 [Irbesartan Accord 300 |Irbesartanum 300 mg PVH/PVDH |Accord NL/H/1401/003/|1B C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
mg film-coated tablets, aluminija blisteris ~ [Healthcare IB/004 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
Film-coated tablets, 300 N8; N14; N28; N56; [Limited, mark&juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
mg N64; N98; N30; Lielbritanija produktam veiktu tadu pasu izmainu novertgjumu, saistiba ar
N90 kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta

droSuma informacija saskana ar atsauces zalem. 4.8
apakspunkts sakartots redakcionali, 5.1 papildinats irbesartana
darbibas mehanisms, 5.3 pievienoti pétijumu dati par
irbesartana ietekmi uz fertilitati un reproduktivo uzvedibu.
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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95 09-0304 [Irbesartan Accord 75 mg|lIrbesartanum 75 mg PVH/PVDH |Accord NL/H/1401/001/|IB C.I.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
film-coated tablets, Film- aluminija blisteris  |Healthcare I1B/004 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
coated tablets, 75 mg N8; N14; N28; N56; |Limited, markg&juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces

N64; N98; N30; Lielbritanija produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar

N90 kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta
droSuma informacija saskana ar atsauces zalem. 4.8
apakspunkts sakartots redakcionali, 5.1 papildinats irbesartana
darbibas mehanisms, 5.3 pievienoti p&tijumu dati par
irbesartana ietekmi uz fertilitati un reproduktivo uzvedibu.
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.

96 13-0001 |Yvidually 0,02 mg/3 mg |Ethinylestradiolum, ]0,02 mg/3 mg Bayer Pharma NL/H/2041/001/|IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
film-coated tablets, Film{Drospirenonum Kartridzs un Clyk  |AG, Vacija 1A/001 izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
coated tablets, 0,02 tableSu izsniegSanas ievieSana.
mg/3 mg ierice N30 (1x30);

0,02 mg/3 mg
Kartridzs N30
(1x30); N90 (3x30);
N120 (4x30); N360
(12x30)

97 10-0609 |Klacid 500 mg film- Clarithromycinum {500 mg PVH/PVDH |Abbott IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
coated tablets, Film- aluminija blisteris  |Laboratories izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
coated tablets, 500 mg N14; N16; N20; Baltics SIA, ievieSana vai maina. ; IA C.I.z Izmaipas zalu droSuma un

N21; N30; N42; Latvija efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
N100; N120 personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai

PSMF atrasanas vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par
cilvekiem paredzeto zalu farmakovigilances sisteému.
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98 99-0594 |Kreon 10000 U gastro- |Pancreatis pulvis  |10000 U ABPE Abbott Products IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
resistant capsules, hard, pudele N50; N20;  |GmbH, Vacija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Gastro-resistant N100; N200 ievieSana vai maina. ; [A C.I.z [zmainas zalu drosuma un
capsules, hard, 10000 U efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par
cilveékiem paredzeto zalu farmakovigilances sistému.
99 99-0595 |Kreon 25000 U gastro- |Pancreatis pulvis |25000 U ABPE Abbott Products IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
resistant capsules, hard, pudele N50; N20; |GmbH, Vacija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Gastro-resistant N100; N200 ievieSana vai maina. ; IA C.I.z [zmainas zalu drosuma un
capsules, hard, 25000 U efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atraSanas vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par
cilvekiem paredz&to zalu farmakovigilances sistému.
100 07-0037 |Kreon 40 000 U gastro- [Pancreatis pulvis {40000 U ABPE Abbott Products IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas

resistant capsules, hard,
Gastro-resistant
capsules, hard, 40 000 U

pudele N20; N50;
N100; N200

GmbH, Vacija

izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana vai maina.; IA C.I.z Izmainas za]u droSuma un
efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par
cilvekiem paredzeto zalu farmakovigilances sistemu.
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101

04-0228

Lanzole 30 mg gastro-
resistant hard capsules,
Gastro-resistant hard
capsules, 30 mg

Lansoprazolum

30 mg Blisteris N30

Cipla (UK) Ltd.,
Lielbritanija

04-0228/1B/001

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
(2012.gada marts un 2011.gada decembris) par
hipomagnémijas un gtizas, plaukstas pamata un mugurkaula
lazuma risku, ilgstosi lietojot protonu siikna inhibitorus (tai
skaita lansoprazolu). Atbilstosi veikti papildinajumi zalu
apraksta apakspunktos 4.4 un 4.8. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

102

11-0262

Latira 50 micrograms/5
mg/ml eye drops,
solution, Eye drops,
solution, 50 pg/5 mg/ml

Latanoprostum,
Timololum

2,5 ml ZBPE pudele
N1; N3; N6

Ratiopharm
GmbH, Vacija

DK/H/1859/001

/1B/010

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Papildinata un harmonizgta dro§uma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama dro$uma zinojuma darba daliSanas procediiras
(SE/H/PSUR/0010/002) latanoprosts+timolols. Produkta
informacija pilniba saskanota ar atsauces zalu tekstiem, ka ari
adaptéta QRD standartformam. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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103 10-0172 |Lidocaine Griinenthal |Lidocainum 700 mg Griinenthal UK/H/1041/001 |TA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
5% medicated plaster , Papira/Al/PE pacina |[GmbH, Vacija /IAJ021/G vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
Medicated plaster, 5% N5 (1 pacina); N10 izlaidi atbildiga raZotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
(2 pacinas); N20 (4 uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
pacinas); N25 (5 svitrosana (ja min€ta dokumentacija). Procediira
pacinas); N30 (6 UK/H/xxxx/IA/186/G ieklautas izmainas. Tiek svitrota
pacinas) sekundaras iepakosanas vieta Grunenthal GmbH, Zweifailler
Strasse 112 52224 Stolberg, Vacija.; IA B.I1.b.2b1 Par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienosana bez
s€rijas parbaudes/testéSanas. Tiek svitrota par s€rijas izlaidi
atbildiga vieta Grunenthal GmbH, Zweifaller Strasse 112
52224 Stolberg, Vacija.; IA B.IIL.1.b3 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu
Zelatins.
104 97-0309 [Lipanthyl 200 mg hard [Fenofibratum 200 mg Blisteris Laboratoires IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
capsules, Hard capsules, N30 Fournier S.A., izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
200 mg Francija ievieSana vai maina. ; IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un
efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par
cilvekiem paredzeto zalu farmakovigilances sistemu.
105 05-0270 |Myfortic 360 mg gastro- |Acidum 360 mg Novartis Finland |FR/H/0239/002/|1A A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
resistant tablets, Gastro- |mycophenolicum  |PA/AI/PVH//AI Oy, Somija IA/045/G adreses izmainas. Izmainas ieklautas procediira
resistant tablets, 360 mg blisteris N50; N100; FR/H/xxxx/IA/039/G. Mainas Danija. Bija: Novartis
N120; N250 Healthcare A/S, Lyngbyvej 172, DK-2100, Copenhagen O,

Danija. Bus: Novartis Healthcare A/S, Edvard Thomsens Vej
14, DK-2300, Copenhagen S, Danija.
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106 95-0407 |Nakom 250 mg/25 mg |Levodopum, 250 mg/25 mg Lek IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
tablets, Tablets, 250 Carbidopum PVH/AI blisteris Pharmaceuticals sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg/25 mg N100 (10 x 10) d.d., Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns aktivas
vielas karbidopas sertifikats no jauna razotaja.
107 07-0339 |Niontix 100 % Dinitrogenii 2,5 1 Térauda balons |[AGA AB, SE/H/0724/001/ [IA B.Lb.1. d Nebitiska aktivas vielas,
medicinal gas, liquefied, Joxidum N1; 10 1 Térauda Zviedrija IA/009/G izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
Medicinal gas, liquefied, balons N1; 450 | razo$anas procesa, specifikacijas parametra svitro§ana
100 % Terauda balons (pieméram, novecojusa parametra svitroSana)
(maxiball) N1; 20 |
Teérauda balons N1
51 Terauda balons
N1; 27 1 Térauda
balons N12; 4 |
Teérauda balons N1
40 1 Térauda balons
N1; N12; 50 |
Teérauda balons N1
N9; N12
108 99-0429 |Olicard 40 mg Isosorbidi 40 mg PVH/AI Abbott Products IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
prolonged-release mononitras blisteris N20; N50; |GmbH, Vacija izmainas.. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)

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

N100

maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredzgto
zalu farmakovigilances sistemu. ; [A C.1.z [zmainas zalu
drosuma un efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances
sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana vai maina.
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109 99-0430 |Olicard 60 mg Isosorbidi 60 mg PVH/AI Abbott Products IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
prolonged release mononitras blisteris N20; N50; |GmbH, Vacija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
capsules, hard, N100 ievieSana vai maina. ; [A C.1.z Izmainas zalu droSuma un
Prolonged release efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
capsules, hard, 60 mg personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par
cilveékiem paredzeto zalu farmakovigilances sistému.
110 11-0101 |Ozzion 20 mg gastro-  |Pantoprazolum 20 mg ABPE pudele | Zentiva, k.s., UK/H/3785/001 |IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
resistant tablets, Gastro- N14; N28;20 mg |Cehija /IB/009/G sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
resistant tablets, 20 mg Neilona/Al/PVH/AI izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
blisteris N14; N28 razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas
vielas pantoprazola natrija seskvihidrats sertifikats no jauna
razotaja.; IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Tiek noteikts
atkartotas parbaudes periods.
111 11-0102 |Ozzion 40 mg gastro-  |Pantoprazolum 40 mg Zentiva, k.s., UK/H/3785/002 |IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
resistant tablets, Gastro- Neilona/AI/PVH/AI |Cehija /1B/009/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

resistant tablets, 40 mg

blisteris N14; N28;
N90; 40 mg ABPE
pudele N14; N28

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas
vielas pantoprazola natrija seskvihidrats sertifikats no jauna
razotaja.; IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Tiek noteikts
atkartotas parbaudes periods.
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112 04-0188 |Pantogar capsules, hard, |Keratinum, Faex 1 UD PVH/AI Merz IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
Capsules, hard medicinalis, Calcii |blisteris N30; N90; [Pharmaceuticals izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
pantothenas, N300 GmbH, Vacija ievieSana vai maina.
Thiamini nitras,
Cystinum, Acidum-
4-benzoicum
113 04-0015 |Patentex oval N 75 mg [Nonoxinolum 75 mg Merz IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
pessaries, Pessaries, 75 PVH/PVdJH/PE Pharmaceuticals izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
mg plaksnite N6; N12  [GmbH, Vacija ievieSana vai maina.
114 02-0082  |Physioneal 40 Glucose |Glucosum 2000 ml Maisin$ N1;|Baxter Qy, IB B.I1.b.1.z Gatava produkta raZotnes aizstaSana vai
1,36 % wi/v/13,6 mg/ml |monohydratum, 2500 ml Maisin$ N1;|Somija pievienosana attieciba uz visu razo$anas procesu vai ta posmu.
solution for peritoneal |Calcii chloridum, [1500 ml Maisin$ N1 Citas izmainas.. Procediira UK/H/xxxx/WS/033 ieklautas
dialysis, Solution for Magnesii izmainas. Tiek pievienots gatava produkta razotajs: Baxter

peritoneal dialysis, 13,6
mg/ml

chloridum, Natrii
chloridum, Natrii
lactas, Natrii
hydrocarbonas

Healthcare Ltd., Coxton Way, Thetford, Norfolk, 1P24 3SE,
Lielbritanija.; IA B.I1.b.2b2 Par s€rijas izlaidi atbildiga
razotaja aizstasana vai pievienosana ar s€rijas
parbaudi/testeésanu. Grupa UK/H/xxxx/WS/033 ieklautas
izmainas. Tiek pievienots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs
ar s€rijas parbaudi: Baxter Healthcare Ltd., Coxton Way,
Thetford, Norfolk, IP24 3SE, Lielbritanija. ; IA B.I1.d.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira. Procediira UK/H/xxxx/WS/033 ieklautas izmainas.
Tiek aizvietota gatava produkta parbaudes metode bakterialo
endotoksinu noteikSanai saskana ar Eiropas Farmakopeju.
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115 02-0083  |Physioneal 40 Glucose [Glucosum 2000 ml Maisins N1;|Baxter Oy, IB B.IL.b.1.z Gatava produkta razotnes aizstasana vai
2,27 % wiv/22,7 mg/ml |monohydratum, 2500 ml Maisin$ N1;|Somija pievienos$ana attieciba uz visu razosanas procesu vai ta posmu.
solution for peritoneal |Calcii chloridum, [1500 ml Maisin$ N1 Citas izmainas.. Procediira UK/H/xxxx/WS/033 icklautas
dialysis, Solution for Magnesii izmainas. Tiek pievienots gatava produkta razotajs: Baxter
peritoneal dialysis, 22,7 |chloridum, Natrii Healthcare Ltd., Coxton Way, Thetford, Norfolk, 1P24 3SE,
mg/ml chloridum, Natrii Lielbritanija.; IA B.I1.b.2b2 Par sgrijas izlaidi atbildiga
lactas, Natrii razotaja aizstasana vai pievienos$ana ar s€rijas
hydrocarbonas parbaudi/testésanu. Grupa UK/H/xxxx/WS/033 ieklautas
izmainas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs
ar sérijas parbaudi: Baxter Healthcare Ltd., Coxton Way,
Thetford, Norfolk, IP24 3SE, Lielbritanija. ; IA B.I.d.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira. Procediira UK/H/xxxx/WS/033 ieklautas izmainas.
Tiek aizvietota gatava produkta parbaudes metode bakterialo
endotoksinu noteikSanai saskana ar Eiropas Farmakopeju.
116 02-0084  |Physioneal 40 Glucose |Glucosum 2000 ml Maisin$ N1;|Baxter Qy, IB B.I1.b.1.z Gatava produkta raZotnes aizstaSana vai
3,86 % wi/v/38,6 mg/ml |monohydratum, 2500 ml Maisin$ N1;|Somija pievienoSana attieciba uz visu raZoSanas procesu vai ta posmu.
solution for peritoneal |Calcii chloridum, [1500 ml Maisin$ N1 Citas izmainas.. Procediira UK/H/xxxx/WS/033 ieklautas
dialysis, Solution for Magnesii izmainas. Tiek pievienots gatava produkta razotajs: Baxter
peritoneal dialysis, 38,6 |chloridum, Natrii Healthcare Ltd., Coxton Way, Thetford, Norfolk, 1P24 3SE,
mg/ml lactas, Natrii Lielbritanija.; IA B.IL.b.2b2 Par s€rijas izlaidi atbildiga
chloridum, Natrii razotdja aizstasana vai pievienosana ar s€rijas
hydrocarbonas parbaudi/testeésanu. Grupa UK/H/xxxx/WS/033 ieklautas

izmainas. Tiek pievienots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs
ar s€rijas parbaudi: Baxter Healthcare Ltd., Coxton Way,
Thetford, Norfolk, IP24 3SE, Lielbritanija. ; IA B.I1.d.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira. Procediira UK/H/xxxx/WS/033 ieklautas izmainas.
Tiek aizvietota gatava produkta parbaudes metode bakterialo
endotokstnu noteikSanai saskana ar Eiropas Farmakopeju.
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117 00-0562  [Physiotens 0,2 mg film- |Moxonidinum 0,2 mg PVH/PVDH |Abbott Products IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
coated tablets, Film- aluminija blisteris  |GmbH, Vacija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
coated tablets, 0,2 mg N28; N98 ievieSana vai maina. ; [A C.1.z Izmainas zalu droSuma un

efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par
cilveékiem paredzeto zalu farmakovigilances sistému.

118 00-0564  |Physiotens 0,4 mg film- |Moxonidinum 0,4 mg PVH/PVDH |Abbott Products IA C.1.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
coated tablets, Film- aluminija blisteris |GmbH, Vacija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
coated tablets, 0,4 mg N28; N98 ievieSana vai maina. ; IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un

efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atraSanas vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par
cilvekiem paredz&to zalu farmakovigilances sistému.

119 94-0218 |PK-Merz 0,4 mg/ml Amantadini sulfas ]200 mg/500 ml Merz IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas
solution for infusion, ZBPE pudele N1; Pharmaceuticals izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Solution for infusion, N10; N2 GmbH, Vacija ievie$ana vai maina.

0,4 mg/ml

120 94-0219 |PK-Merz 100 mg film- |Amantadini sulfas |100 mg PP/AI Merz IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
coated tablets, Film- blisteris N30; N90; [Pharmaceuticals izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
coated tablets, 100 mg N100; N20 GmbH, Vacija ievie$ana vai maina.

121 12-0095 |Priligy 30 mg film- Dapoxetinum 30 mg UAB Johnson & |SE/H/0718/001/ |IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Johnson, Lietuva [IA/013 izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
coated tablets, 30 mg blisteris N1; N2; N3; ievieSana.

N6

122 12-0096 |Priligy 60 mg film- Dapoxetinum 60 mg UAB Johnson & |SE/H/0718/002/ |IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas

coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Johnson, Lietuva [IA/013 izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

coated tablets, 60 mg

blisteris N1; N2; N3;
N6

ievieSana.
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123 09-0531  |Quinapril/HCT Teva 10 |Quinaprilum, 10 mg/12,5 mg Teva Pharma DE/H/1344/001 (IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg/12,5 mg film-coated |Hydrochlorothiazid |OPA/AI/PVH/AI B.V., Niderlande |(/1B/006 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
tablets, Film-coated um blisteris N10; N28; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
tablets, 10 mg/12,5 mg N30; N50; N100; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006

N300; 10 mg/12,5 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT

mg PVH/PVDH neiesniedz jaunus datus. Atjaunota droSuma informacija

aluminija blisteris saskana ar droSuma pamatdatiem p&c darba daliSanas

N10; N28; N30; procedairas FI/H/PSUR/00088/002 kvinaprilam/

N50; N100; N300 hidrohlortiazidam. Zalu apraksta 4.3 apakSpunkta dzesta
kontrindikacija - smagas pakapes aknu mazspgja, 4.4
pievienoti bridinajumi par aknu darbibas traucg€jumiem,
anafilaktoidam reakcijam, akiitu tuvredzibu un slégta kakta
glaukomu, klepu AKE inhibitoru lietosanas laika. Jaizsledz
nieru artrijas stenoze pacientiem p&c nieru transplantacijas.
Papildinats 4.8 apakspunkts. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

124 09-0532  |Quinapril/HCT Teva 20 |Quinaprilum, 20 mg/12,5 mg Teva Pharma DE/H/1344/002 |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg/12,5 mg film-coated |Hydrochlorothiazid |PVH/PVDH B.V., Niderlande |(/1B/006 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
tablets, Film-coated um aluminija blisteris zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
tablets, 20 mg/12,5 mg N14; N20; N28; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006

N30; N50; N56; 45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI

N60; N100; N300; neiesniedz jaunus datus. Atjaunota droSuma informacija

20 mg/12,5 mg saskana ar droSuma pamatdatiem p&c darba daliSanas

OPAJ/AI/PVH/AI procediiras FI/H/PSUR/00088/002 kvinaprilam/

blisteris N14; N20; hidrohlortiazidam. Zalu apraksta 4.3 apakSpunkta dzesta

N28; N30; N50; kontrindikacija - smagas pakapes aknu mazspéja, 4.4

N56; N60; N100; pievienoti bridinajumi par aknu darbibas trauc€jumiem,

N300 anafilaktoidam reakcijam, akitu tuvredzibu un slégta kakta
glaukomu, klepu AKE inhibitoru lietoSanas laika. Jaizsledz
nieru art€rijas stenoze pacientiem p&c nieru transplantacijas.
Papildinats 4.8 apakSpunkts. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

125 07-0330 |Rhesonativ 625 IU/ml  |Immunoglobulinum |1250 1U/2 ml Stikla |Octapharma (IP) |SE/H/0541/001/ {IB B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
solution for injection,  [humanum anti-D  [ampula N1; N10 Limited, IB/015 ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.

Solution for injection,
1250 1U/2 ml

Lielbritanija
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126 07-0329  |Rhesonativ 625 IU/ml  [Immunoglobulinum {625 IU/1 ml Stikla |Octapharma (IP) |SE/H/0541/001/|IB B.11.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
solution for injection,  [humanum anti-D  [ampula N1 Limited, IB/015 ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.
Solution for injection, Lielbritanija
625 1U/ml
127 95-0017 |Rytmonorm 150 mg film{Propafenoni 150 mg PVH/AI Abbott GmbH & IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
coated tablets, Film- hydrochloridum blisteris N50 Co. KG, Vacija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
coated tablets, 150 mg ievieSana vai maina. ; [A C.1.z Izmainas zalu droSuma un
efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atraSanas vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par
cilvekiem paredz&to zalu farmakovigilances sistému.
128 00-0739  |Rytmonorm 300 mg film{Propafenoni 300 mg PVH/AI Abbott GmbH & IA C.I.z Izmainas zalu dro$uma un efektivitate. Citas
coated tablets, Film- hydrochloridum blisteris N50 Co. KG, Vacija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
coated tablets, 300 mg ievieSana vai maina. ; [A C.1.z Izmainas zalu dro§uma un
efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par
cilvekiem paredz&to zalu farmakovigilances sistému.
129 11-0352 |Romazic 10 mg film Rosuvastatinum 10 mg Pharmaceutical |RO/H/0105/002 |IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film OPAJ/AI/PVH/AI Works Polpharma [/1B/006 pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobeZojumu,

coated tablets, 10 mg

blisteris N30 (3X10)

S.A., Polija

zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(NL/H/PSUR/0019/004) rosuvastatinam/Crestor. Zalu apraksta
4.8 apakSpunkta pievienota blakusparadiba: cipslu bojajumi,
reizém ar komplikaciju — plisumu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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130

11-0353

Romazic 20 mg film
coated tablets, Film
coated tablets, 20 mg

Rosuvastatinum

20 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N30 (3X10)

Pharmaceutical
Works Polpharma
S.A., Polija

RO/H/0105/003

/1B/006

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba dali$anas procediiras
(NL/H/PSUR/0019/004) rosuvastatinam/Crestor. Zalu apraksta
4.8 apakspunkta pievienota blakusparadiba: cipslu bojajumi,
reizém ar komplikaciju — plisumu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

131

11-0354

Romazic 40 mg film
coated tablets, Film-
coated tablets, 40 mg

Rosuvastatinum

40 mg
OPAJ/AI/PVHI/AI
blisteris N30 (3X10)

Pharmaceutical
Works Polpharma
S.A., Polija

RO/H/0105/004

/1B/006

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droS$uma zinojuma darba daliSanas procediiras
(NL/H/PSUR/0019/004) rosuvastatinam/Crestor. Zalu apraksta
4.8 apakspunkta pievienota blakusparadiba: cipslu bojajumi,
reizém ar komplikaciju — plisumu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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132 11-0351 |Romazic 5 mg film Rosuvastatinum 5 mg Pharmaceutical |RO/H/0105/001 |[IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film OPAJ/AI/PVH/AI Works Polpharma [/1B/006 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
coated tablets, 5 mg blisteris N30 (3X10) |S.A., Polija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,

datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar ar dro§uma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba dali$anas procediiras
(NL/H/PSUR/0019/004) rosuvastatinam/Crestor. Zalu apraksta
4.8 apakspunkta pievienota blakusparadiba: cipslu bojajumi,
reiz€m ar komplikaciju — plisumu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

133 11-0234  |Spiriva 18 microgram, |Tiotropium 18 mcg AlI/PVH/AI |Boehringer NL/H/0299/001/[1A C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas
inhalation powder, hard blisteris N30 (3x10); |Ingelheim IA/052/G izmainas.. Procediira NL/H/XXXX/IA/186/G ieklautas
capsule, Inhalation N60 (6x10); N90 International izmainas. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
powder, hard capsule, (9x10); N10 (10 GmbH, Vacija ievieSana.

18 micrograms kapsulas un 1
inhalators); N30 (30
kapsulas un 1
inhalators); N150
(150 kapsulas un 1
inhalators); N300
(5x60)

134 07-0241  |Spiriva Respimat 2,5 Tiotropium 150 mcg/60 Boehringer NL/H/0718/001/[1IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas
microgram solution for inhalation Kartridzs [Ingelheim IA/006/G izmainas.. Procediira NL/H/XXXX/IA/186/G ieklautas

inhalation, Solution for
inhalation, 2,5 mcg

un inhalators N1
(1+1); N2
(2X(1+1)); N3
(3X(1+1)); N8
(8X(1+1))

International
GmbH, Vacija

izmainas. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ieviesana.
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135 99-0352 |Spirix 25 mg tablets, Spironolactonum |25 mg Stikla Nycomed SEFA IA B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas

Tablets, 25 mg traucind N20; N60  [AS, Igaunija apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma
ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats s€rijas
apjoms.; IA B.I1.b.3.a Nelielas gatava produkta razoSanas
procesa izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai
lietoSanai ar atru aktivas vielas atbrivoSanu vai §kidumiem
ickskigai lietoSanai. Grupa icklauta izmaina. Tiek veiktas
nelielas izmainas gatava produkta razo$anas procesa.

136 97-0411 |Stamaril powder and Vaccinum febris 10 ml Flakons N10; |Sanofi Pasteur DE/H/0476/001 |IA B.1l.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
solvent for suspension  |flavae vivum 0,5 ml Slirce N1; S.A., Francija /IA/015 iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo produktu
for injection in pre-filled N10; 2,5 ml Ampula (piem@ram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz
syringe, Powder and N10; 5 ml Flakons ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota citada plastmasa))
solvent for suspension N10; 25 ml Flakons un kas neskar produkta informaciju
for injection, N10

137 10-0542 |Tacrolimus Accord 0,5 |Tacrolimusum 0,5 mg Al/AI Accord NL/H/1332/001/]IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
mg capsules, hard, blisteris N20; N30; |Healthcare IB/005 Portugalé no Tacrolimus Generis uz Tacrolimus Accord.
Capsules, hard, 0,5 mg N50; N60; N100 Limited,

Lielbritanija
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138

10-0542

Tacrolimus Accord 0,5
mg capsules, hard,
Capsules, hard, 0,5 mg

Tacrolimusum

0,5 mg Al/Al
blisteris N20; N30;
N50; N60; N100

Accord
Healthcare
Limited,
Lielbritanija

NL/H/1332/001/
IB/006/G

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras (
IE/H/PSUR/0012/004) tacrolimus/Prograf. (Ieklautas
blakusparadibas agranulocitoze, hemolitiska anémija), veiktas
redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti. ; IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate.
Citas izmainas.. Visiem stiprumiem kopé&ja produkta
informacija. Zalu apraksta un galvenokart liecto$anas instrukcija
droSuma informacija harmoniz&ta ar ped€jo apstiprinato
produkta informaciju nesen pieregistrétajam stiprumam 5mg
cietas kapsulas.

139

10-0543

Tacrolimus Accord 1
mg capsules, hard,
Capsules, hard, 1 mg

Tacrolimusum

1 mg Al/Al blisteris
N20; N30; N50;
N60; N90; N100

Accord
Healthcare
Limited,
Lielbritanija

NL/H/1332/002/
IB/005

IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
Portugalé no Tacrolimus Generis uz Tacrolimus Accord.
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140

10-0543

Tacrolimus Accord 1
mg capsules, hard,
Capsules, hard, 1 mg

Tacrolimusum

1 mg Al/Al blisteris
N20; N30; N50;
N60; N90; N100

Accord
Healthcare
Limited,
Lielbritanija

NL/H/1332/002/
IB/006/G

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras (
IE/H/PSUR/0012/004) tacrolimus/Prograf. (Ieklautas
blakusparadibas agranulocitoze, hemolitiska anémija), veiktas
redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti. ; IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate.
Citas izmainas.. Visiem stiprumiem kopé&ja produkta
informacija. Zalu apraksta un galvenokart liecto$anas instrukcija
droSuma informacija harmoniz&ta ar ped€jo apstiprinato
produkta informaciju nesen pieregistrétajam stiprumam 5mg
cietas kapsulas.

141

12-0186

Tacrolimus Accord 5
mg capsules, hard,
Capsules, hard, 5 mg

Tacrolimusum

5 mg Al/Al blisteris
N30; N50; N60;
N100

Accord
Healthcare
Limited,
Lielbritanija

NL/H/1332/004/
IB/006/G

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras (
IE/H/PSUR/0012/004) tacrolimus/Prograf. (Ieklautas
blakusparadibas agranulocitoze, hemolitiska anémija), veiktas
redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti. ; IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate.
Citas izmainas.. Visiem stiprumiem kopgja produkta
informacija. Zalu apraksta un galvenokart lietoSanas instrukcija
droSuma informacija harmonizeta ar ped€jo apstiprinato
produkta informaciju nesen pieregistrétajam stiprumam Smg
cietas kapsulas.
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142 97-0290 |Tadenan 50 mg soft Extractum pygeum |50 mg PVH/AI Laboratoires IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
capsules, Capsules, soft, |africanum blisteris N30 Fournier S.A., izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
50 mg Francija ievieSana vai maina. ; [A C.I.z [zmainas zalu drosuma un
efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par
cilveékiem paredzeto zalu farmakovigilances sistému.
143 06-0032 |Tamsulosin Tamsulosini 0,4 mg Kiron NL/H/1620/001/]1A C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
hydrochloride Kiron 0,4 |hydrochloridum PVDH/PE/PVH/AI |Pharmaceutica IB/009/G izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
mg modified release blisteris N30; N10; |BV, Niderlande ievieSana.; IB A.2. b Zalu nosaukuma (pie$kirta) izmainas .
capsules, hard, Modified N14; N20; N28; Zalu nosaukuma maina Ungarija. Bija: Tamsulonorm 0,4 mg
release capsules, hard, N50; N56; N60; retard kemény kapszula; biis: Tamsulosin Alvogen 0,4 mg
0,4 mg N90; N100; N200; modositott hatdéanyagleadast kemény kapszula.
0,4 mg ABPE
konteiners N10;
N14; N20; N28;
N30; N50; N60;
N56; N90; N100;
N200
144 07-0023 |Tarka 180 mg/2 mg Verapamili 180 mg/2 mg Abbott IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
modified-release tablets, [hydrochloridum, PVH/PVDH Laboratories izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Modified-release tablets, | Trandolaprilum aluminija blisteris  [Baltics SIA, ievieSana vai maina. ; IA C.I.z Izmaipas zalu droSuma un
180 mg/2 mg N28; N30; N50; Latvija efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas

N56; N98; N280

personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas maina, ka daja no kopsavilkuma par
cilvekiem paredz&to zalu farmakovigilances sisteému.
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145 09-0156 |Tarka 240 mg/2 mg Verapamili 240 mg/2 mg Abbott IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
modified-release tablets, [hydrochloridum, PVH/PVDH Laboratories izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Modified-release tablets, | Trandolaprilum aluminija blisteris  [Baltics SIA, ievieSana vai maina. ; [A C.I.z [zmainas zalu drosuma un
240 mg/2 mg N28; N30; N50; Latvija efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
N56; N98; N280 personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atrasanas vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par
cilveékiem paredzeto zalu farmakovigilances sistému.
146 09-0157 |Tarka 240 mg/4 mg Verapamili 240 mg/4 mg Abbott IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
modified-release tablets, [hydrochloridum, PVH/PVDH Laboratories izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Modified-release tablets, | Trandolaprilum aluminija blisteris  [Baltics SIA, ievieSana vai maina. ; IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un
240 mg/4 mg N28; N30; N50; Latvija efektivitaté. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
N56; N98; N280 personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atraSanas vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par
cilvekiem paredz&to zalu farmakovigilances sistému.
147 10-0651 |Telmisartan Sandoz 40 |Telmisartanum 40 mg Al/Al blisteris|Sandoz d.d., NL/H/1801/002/|1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg tablets, Tablets, 40 N7; N10; N14; N20; [Slovénija 1A/007 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg N21; N28; N30; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N50; N56; N60; razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N84; N90; N98; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu telmisartans.
N100
148 10-0652 |Telmisartan Sandoz 80 |Telmisartanum 80 mg Al/Al blisteris|Sandoz d.d., NL/H/1801/003/|1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg tablets, Tablets, 80 N7; N10; N14; N20; [Slovénija 1A/007 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg N21; N28; N30; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N50; N56; N60; razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N84; N90; N98; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu telmisartans.
N100
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149 05-0420 |[Terbinafin Actavis 250 |Terbinafini 250 mg PVH/PVDH |Actavis Nordic  |DK/H/0774/001 |IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana, kuru
mg tablets, Tablets, 250 |hydrochloridum aluminija blisteris  |A/S, Danija /1B/018 attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi saistiba
mg N14; N28; N7; N8§; ar citu §1 pasa RAI produktu. Jaunas farmakovigilances
N10; N30; N42; sistémas ievie$ana, kuru attieciga dalibvalsts kompetenta
N50; N56; N98; iestade ir novertejusi saistiba ar citu §1 pasa registracijas
N112; 250 mg apliecibas Tpasnieka produktu. Iesniegta DDPS 2012. gada 26.
ABPE traucin$ N50; oktobra versija 04.
N100
150 01-0436 |Teveten 600 mg film-  |Eprosartanum 600 mg Blisteris Abbott Healthcare IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
coated tablets, Coated N14; N28; N56 Products B.V., izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
tablets, 600 mg Niderlande ievieSana vai maina.; IA C.I.z Izmainas zalu dro§uma un
efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atraSanas vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par
cilvekiem paredz&to zalu farmakovigilances sistému.
151 10-0176 |Versatis 5% medicated |Lidocainum 700 mg Griinenthal UK/H/1040/001 |TA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
plaster , Medicated Papira/Al/PE pacina |[GmbH, Vacija /1A/021/G vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas

plaster, 5%

N5; N10; N20; N25;
N30

izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Procediira
UK/H/xxxx/IA/186/G ieklautas izmainas. Tiek svitrota
sekundaras iepakosanas vieta Grunenthal GmbH, Zweifailler
Strasse 112 52224 Stolberg, Vacija.; IA B.I1.b.2b1 Par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai pievienoSana bez
sérijas parbaudes/testéSanas. Tiek svitrota par sé€rijas izlaidi
atbildiga vieta Grunenthal GmbH, Zweifaller Strasse 112
52224 Stolberg, Vacija.; 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. Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu
Zelatins.
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152 97-0009 |Viru-Merz Serol gel, Tromantadini 50 mg/5 g Tubina  |Merz IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
Gel, hydrochloridum N1;20 mg/2 g Pharmaceuticals izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Ttbina N1; 100 GmbH, Vacija ievie$ana vai maina.
mg/10 g Tubina N1
153 09-0366 [Xamiol 50 Calcipotriolum, 60 g ABPE pudele |LEO Pharma A/S, [DK/H/1405/001 |IA Izmainas lietosanas instrukcija un/vai mark&juma, kas nav

microgram/0,5 mg/g gel,

Gel, 50 ng/0,5 mg/g

Betamethasonum

N1; N2; 30 g ABPE
pudele N1; 15¢g
ABPE pudele N1

Danija

/

saistitas ar izmainam zalu apraksta . LietoSanas instrukcija tiek
labota informacija par registracijas apliecibas Ipasnicka
vietgjas parstavniecibas adresi. Bija: MEDA Pharma SIA,
0O.Vaciesa 13, Riga, LV-1004, Latvija; bis: SIA Meda
Pharma, Vienibas gatve 109, Riga LV-1058, Latvija.

Humano zalu

novertésanas nodalas

vaditaja
M. Emersone

53



