Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/18 pielikums Nr.3-2

Reg. Zalu nosaul_(ums, zalu Aktivas vielas Informacija par Regl§tr?c1jas Procediiras . o
Nr.p.k. forma, stiprums/ . - apliecibas Izmainu biitiba
numurs .. nosaukums iepakojumu . numurs
koncentracija IpasSnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 00-0607 |Fortum 1 g powder for |Ceftazidimum 1 g Flakons N1 GlaxoSmithKline [IE/H/0249/001/I{IA C.1.1. a Izmainas zalu apraksta, mark€&uma vai lietoSanas
solution for injection or Latvia SIA, A/001 instrukcija, istenojot procediiru saskana ar Direktivas
infusion, Powder for Latvija 2001/83/EK 30. vai 31. pantu vai Direktivas 2001/82/EK
solution for injection or 34.vai 35. pantu (parvértésanas procediira), ja zales ietilpst
infusion, 1 g procediiras darbibas joma. Notiek nacionalas registracijas
procediiras pareja uz savstarpg€jas atzisanas procediiru ar
numuru [E/H/0249/001. Atjaunota droSuma informacija
saskana ar Direktivas 2001/83/EC 30. panta EK parvertesanas
procediras (13.01.2011.) Iémumu (2011)193
ceftazidimam/Fortum. Zalu apraksta 4.1 apak$punkta
parskatitas un precizetas indikacijas, 4.2 precizétas devas
katrai indikacijai atseviski, pargjie zalu apraksta apakSpunkti
saskanoti, ievieSot vienotu formulgjumu visas ES dalibvalstis.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
2 05-0134 |ACC 100 mg/ml Acetylcysteinum 1300 mg/3 ml Stikla [Sandoz d.d., IB B.I1.b.4.z Izmainas gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
solution for injection, ampula N5 Sloveénija sérijas apjoma diapazona). Citas izmainas. Izmainas gatava

Solution for injection,
100 mg/ml

produkta s€rijas apjoma.; IB B.II.b.3.z Izmainas gatava
produkta razosanas procesa. Citas izmainas.. [zmainas gatava
produkta razoSanas procesa.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/18 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

8

03-0257

Aceterin 10 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 10 mg

Cetirizini
dihydrochloridum

10 mg Blisteris N30

Sandoz d.d.,
Sloveénija

IB B.I1.b.1.e Vietas, kur notick jebkada(-as) nesterilu zalu
razo$anas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju
kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai
pievienosana. Tiek pievienots razotajs Sandoz Grup Saglik
Uriinleri. Adrese: Ilaclari Sanayi ve Ticaret A.S. GOSB Thsan
Dede Cad. 900.sok. TR-41480 Gebze- Kocaeli Turcija.; 1A
B.IL.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai
pievieno$ana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
sérijas parbaudes vieta Sandoz Grup Saglik Uriinleri. Adrese:
llaclari Sanayi ve Ticaret A.S. GOSB Ihsan Dede Cad.
900.sok. TR-41480 Gebze- Kocaeli Turcija.; IA B.11.b.3.a
Nelielas gatava produkta razoSanas procesa izmainas attieciba
uz cietajam zalu formam iekskigai lietoSanai ar atru aktivas
vielas atbrivoSanu vai $kidumiem iekskigai lietoSanai. Grupa
icklautas izmainas. Nelielas gatava produkta raZo$anas procesa
izmainas.

03-0256

Aceterin express 10 mg
film-coated tablets, Film-
coated tablets, 10 mg

Cetirizini
dihydrochloridum

10 mg Blisteris N10

Sandoz d.d.,
Slovénija

IB B.I1.b.1.e Vietas, kur notick jebkada(-as) nesterilu zalu
razosanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju
kontroli, primaro un sekundaro iepakosanu, aizstaSana vai
pievienosana. Tiek pievienots razotajs Sandoz Grup Saglik
Uriinleri. Adrese: Ilaclari Sanayi ve Ticaret A.S. GOSB Ihsan
Dede Cad. 900.sok. TR-41480 Gebze- Kocaeli Turcija. ; 1A
B.IL.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
sérijas parbaudes vieta Sandoz Grup Saglik Uriinleri. Adrese:
llaclari Sanayi ve Ticaret A.S. GOSB lhsan Dede Cad.
900.sok. TR-41480 Gebze- Kocaeli Turcija. ; IAB.I1.b.3.a
Nelielas gatava produkta razoSanas procesa izmainas attieciba
uz cietajam zalu formam iekskigai lietoSanai ar atru aktivas
vielas atbrivoSanu vai skidumiem iekskigai lietosanai. Grupa
ieklautas izmainas. Nelielas gatava produkta razoSanas procesa
izmainas.

98-0855

Aknefug-oxid mild 50
mg/g gel, Gel, 50 mg/g

Benzoylis
peroxidum

1,25 g/25 g Tubina
N1;2,59/50 g
Tubina N1

Dr. August Wolff
GmbH & Co.
Arzneimittel,
Vacija

IB B.I.b.4 b Gatava produkta s&rijas apjoma (tostarp s€rijas
apjoma diapazonu) samazinasanas lidz 10 reizém. Gatava
produkta s€rijas apjoma samazinasanas lidz 10 reiz€ém




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/18 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

8

98-0855

Aknefug-oxid mild 50
mg/g gel, Gel, 50 mg/g

Benzoylis
peroxidum

1,25 g/25 g Tubina
N1;2,59/50 g
Titbina N1

Dr. August Wolff
GmbH & Co.
Arzneimittel,
Vacija

IB B.II1.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai. [zmainas galaprodukta specifikacija
atbilstosi speka esosSajam Eiropas Farmakopejas (attiecigajai
atjaunotajai monografijai) prasibam. ; IB B.II.d.2.d Citas
izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana
vai pievieno$ana). Izmainas gatava produkta testa procediira.;
IB B.II.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitrosana no
gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana). Nebitiska specifikacijas parametra
svitroSana no gatava produkta uzglabasanas laika
specifikacijas.

05-0371

Aminosteril N-Hepa 8 %
solution for infusion,
Solution for infusion, 8
%

L-Histidinum, L-
isoleucinum, L-
Leucinum, L-Lysini
monoacetatum, L-
Methioninum, N-
Acetylcysteinum, L-
Phenylalaninum, L-
Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Valinum, L-
Argininum,
Glycinum, L-
Alaninum, L-
Prolinum, L-
Serinum, Acidum
aceticum glaciale

8 %/500 ml Stikla
pudelite N1; N10

Fresenius Kabi
Deutschland
GmbH, Vacija

DE/H/0357/001
/1B/055

IB B.I.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)
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8 05-0371 |Aminosteril N-Hepa 8 %|L-Histidinum, L- |8 %/500 ml Stikla  |Fresenius Kabi DE/H/0357/001 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
solution for infusion, isoleucinum, L- pudelite N1; N10 Deutschland /IA/053/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

Solution for infusion, 8
%

Leucinum, L-Lysini
monoacetatum, L-
Methioninum, N-
Acetylcysteinum, L-
Phenylalaninum, L-
Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Valinum, L-
Argininum,
Glycinum, L-
Alaninum, L-
Prolinum, L-
Serinum, Acidum
aceticum glaciale

GmbH, Vacija

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu metionins.; IA
B.II1.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstasana vai pievienosSana). Tiek iesniegts jauns aktivas
vielas treonins sertifikats no jauna razotaja.; IA B.III.1.a3
Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna
razotdja (raZotaja aizstasana vai pievienos$ana). Tiek iesniegts
jauns aktivas vielas prolins sertifikats no jauna razotaja.; [A
B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas
vielas serins sertifikats no jauna razotaja.; IA B.III.1.a3 Jauna
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no jauna
razotdja (raZotaja aizstasana vai pievienos$ana). Tiek iesniegts
jauns aktivas vielas triptofans sertifikats no jauna razotaja.
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9 05-0371 |Aminosteril N-Hepa 8 %|L-Histidinum, L- |8 %/500 ml Stikla  |Fresenius Kabi DE/H/0357/001 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
solution for infusion, isoleucinum, L- pudelite N1; N10 Deutschland /IAJ054/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Solution for infusion, 8 [Leucinum, L-Lysini GmbH, Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
% monoacetatum, L- razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Methioninum, N- Procediira DE/H/XXXX/TA/268/G ieklautas izmainas. Tiek
Acetylcysteinum, L- atjaunots sertifikats par aktivo vielu acetilcisteins.
Phenylalaninum, L-
Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Valinum, L-
Argininum,
Glycinum, L-
Alaninum, L-
Prolinum, L-
Serinum, Acidum
aceticum glaciale
10 05-0371 |Aminosteril N-Hepa 8 %|L-Histidinum, L- |8 %/500 ml Stikla  |Fresenius Kabi DE/H/0357/001 |IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

solution for infusion,

Solution for infusion, 8

%

isoleucinum, L-
Leucinum, L-Lysini
monoacetatum, L-
Methioninum, N-
Acetylcysteinum, L-
Phenylalaninum, L-
Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Valinum, L-
Argininum,
Glycinum, L-
Alaninum, L-
Prolinum, L-
Serinum, Acidum
aceticum glaciale

pudelite N1; N10

Deutschland
GmbH, Vacija

/1B/056

sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesad/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu alanins.
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11 99-0781 |Anafranil 10 mg coated |Clomipramini 10 mg Blisteris N30 |Novartis Finland IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
tablets, Coated tablets, [hydrochloridum Oy, Somija pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
10 mg ORIOLA RIGA SIA, Dzelzavas iecla 120M, Riga, LV-1021,
Latvija.
12 97-0406 |Anafranil 25 mg coated |Clomipramini 25 mg Blisteris N30 |Novartis Finland IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
tablets, Coated tablets, [hydrochloridum Oy, Somija pievieno$ana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
25 mg ORIOLA RIGA SIA, Dzelzavas iecla 120M, Riga, LV-1021,
Latvija.
13 99-0782  |Anafranil SR 75 mg Clomipramini 75 mg Novartis Finland IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstagana vai
sustained release tablets, [hydrochloridum PVDH/PE/PVH/AI |0y, Somija pievieno$ana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta
Sustained release blisteris N20 (2x10); ORIOLA RIGA SIA, Dzelzavas iela 120M, Riga, LV-1021,
tablets, 75 mg 75 mg PVH/AI Latvija.
blisteris N20 (2x10)
14 11-0205 |Astator 30 mg film- Atorvastatinum 30 mg KRKA, d.d., SE/H/0998/001/ |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
coated tablets , Film- OPA/AI/PVHI/AI Novo mesto, 1A/004 izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
coated tablets, 30 mg blisteris N4; N7, Sloveénija ievieSana.
N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N60; N84;
N90; N98; N100
15 11-0206 |Astator 60 mg film- Atorvastatinum 60 mg KRKA, d.d., SE/H/0998/002/ |IA C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
coated tablets , Film- OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, 1A/0206 izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
coated tablets, 60 mg blisteris N4; N7; Slovénija ievie$ana.
N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N60; N84;

N90; N98; N100
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16 11-0207 |Astator 80 mg film- Atorvastatinum 80 mg KRKA, d.d., SE/H/0998/003/ |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
coated tablets , Film- OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, IA/004 izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
coated tablets, 80 mg blisteris N4; N7; Slovénija ievie$ana.
N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N60; N84;
N90; N100; N98
17 97-0193 |Avaxim 160 U Vaccinum 160 U/0,5 ml Sanofi Pasteur 97-0193/1A/001 [IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.. Tiek
suspension for injection |hepatitidis A Piln§lirce N1; N5; |S.A., Francija atjaunota lieto$anas instrukcija.
in a pre-filled syringe, |inactivatum N10; N20
Suspension for injection |adsorbatum
in a pre-filled syringe,
160 U
18 11-0339 |Axanum 81 mg/20 mg |Acidum 81 mg/20 mg Al/Al |AstraZeneca AB, |DE/H/2749/001 [IA B.II1.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
hard capsules, Hard acetylsalicylicum, |perforéts blisteris Sodertalje, /1AJ009/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
capsules, 81 mg/20 mg |Esomeprazolum N10; N30; N90; 81 |Zviedrija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

mg/20 mg Al/Al
perfor€ts vienas
devas blisteris N30
(30 x 1); N90 (90 x
1); 81 mg/20 mg
ABPE pudele N30;
N90

razoSanas procesad/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu zelatins (Alkaline Hide
Gelatin).; 1A B.I11.1.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 (Limed bone gelatin) .
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19 07-0378 |Azalia 75 microgram Desogestrelum 75 mcg Gedeon Richter  [DK/H/1080/001 (IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
film-coated tablets, Film- PVH/PVdH/AI Plc., Ungarija /1B/005 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
coated tablets, 75 mcg blisteris N28 (28x1); zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
N84 (28x3) datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar ES Pediatriskas darba dalisanas procediiru
(CZ/W/005/pdWs/001) dezogestrelam. Zalu apraksta 4.2 un
5.1 apakSpunkta noradita informacija, ka nav pieejami kltniski
dati par efektivitati un drosibu pusaudziem, jaunakiem par 18
gadiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
20 09-0464 |Berocca Plus Acidum 1 UD Aluminija UAB Bayer, FI1/H/0163/001/1 |TA B.I1.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitro$ana no
effervescent tablets, ascorbicum, blisteris N1; 1 UD |Lietuva A/115 gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa
Effervescent tablets Thiamini PP taba N10; N15; parametra svitro$ana). Tiek veiktas izmainas 3. modula sadalas
hydrochloridum, N20; N30; N45 3.2.P.51un3.2.P.8.1
Riboflavinum,
Nicotinamidum,
Acidum
pantothenicum,
Pyridoxini
hydrochloridum,
Cyanocobalaminum
, Acidum folicum,
Biotinum, Calcium,
Magnesium,
Zincum
21 02-0173 |Cardura 4 mg tablets, Doxazosini mesylas [4 mg Blisteris N30  |Pfizer Limited, IA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta

Tablets, 4 mg

Lielbritanija

vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas
izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
vielas doksazosina mesilata razotajs.
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22 00-0269 |Cardura XL 4 mg Doxazosinum 4 mg ABPE pudele |Pfizer Limited, IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
controlled release N30; N90; 4 mg Lielbritanija vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
tablets, Controlled Al/Al blisteris N30; izlaidi atbildiga raZotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
release tablets, 4 mg N90; 4 mg uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)

PVH/PVdH/AI svitroSana (ja mineta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
blisteris N30; N90 vielas doksazosina mesilata razotajs.

23 00-0270 |Cardura XL 8 mg Doxazosinum 8 mg Al/Al blisteris |Pfizer Limited, IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
controlled release N30; 8 mg Lielbritanija vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
tablets, Controlled PVH/PVdH/AI izlaidi atbildiga razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga
release tablets, 8 mg blisteris N30; 8 mg uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)

ABPE pudele N30 svitro$ana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
vielas doksazosina mesilata razotajs.

24 04-0181 |CarvedilolHexal 12,5 |Carvedilolum 12,5 mg ABPE Hexal AG, Vacija |04- IA B.11.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas

mg tablets, Tablets, 12,5

mg

konteiners N28;
N30; N60; N100;
N250; N500; 12,5
mg PVH/AI blisteris
N30; N14; N20;
N28; N50; N50
(50x1); N56; N60;
N98; N98 (98x1);
N100

0181/1A/001/G

apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma
ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats sérijas
apjoms.; 1A B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu karvedilolu.; IA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu karvedilolu.
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25 04-0182 |CarvedilolHexal 25 mg |Carvedilolum 25 mg ABPE Hexal AG, Vacija [04- IA B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
tablets, Tablets, 25 mg konteiners N28; 0182/1A/001/G |apjoma diapazonu) palielinasanas Iidz 10 reizém salidzinajuma

N30; N60; N100; ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats s€rijas

N250; N500; 25 mg apjoms.; 1A B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas

PVH/AI blisteris atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

N30; N14; N20; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

N28; N50; N50 razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.

(50x1); N56; N60; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu karvedilolu.; [A

N98; N98 (98x1); B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

N100 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu karvedilolu.

26 04-0180 |CarvedilolHexal 6,25 |Carvedilolum 6,25 mg ABPE Hexal AG, Vacija [04- IA B.11.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
mg tablets, Tablets, 6,25 konteiners N28; 0180/1A/001/G |apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma
mg N30; N60; N100; ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats sérijas

N250; N500; 6,25 apjoms.; 1A B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas

mg PVH/AI blisteris atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

N30; N14; N20; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

N28; N50; N50 razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.

(50x1); N56; N60; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu karvedilolu.; IA

N98; N98 (98x1); B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

N100 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesad/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu karvedilolu.

27 99-0168 |Cataflam 50 mg film-  [Diclofenacum 50 mg Blisteris N20 [Novartis Finland IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizsta$ana vai

coated tablets, Film-
coated tablets, 50 mg

kalicum

Oy, Somija

pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
ORIOLA RIGA SIA, Dzelzavas iela 120M, Riga, LV-1021,
Latvija.

10



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/18 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
28 07-0298 |Cipralex 10 mg film- Escitalopramum 10 mg H. Lundbeck A/S, |SE/H/0278/002/ |IB B.L.a.2. ¢ Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas

coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Danija IB/071/G ierobeZotas pieejamibas dala (Restricted Part) ; IA B.1.b.2.a

coated tablets, 10 mg blisteris Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas
(caurspidigs) N14; vielas raZzo$anas procesa izmantotas
N28; N56; N98; izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.. Nelielas
N49 (49x1); N100 izmainas apstiprinataja aktivas vielas escitaloprama oksalata
(100x1); N500 testa procediira.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas
(500x1); N56 vielas, starpprodukta vai gatava produkta raZotnes,
(56x1); N98 (98x1); iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par
10 mg Polipropiléna s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
traucins N100; paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija).
N200; 10 mg ABPE Tiek svitrots aktivas vielas escitaloprama oksalata un ta
traucin$ N100; starpproduktu razotajs.
N200; 10 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris (balts) N14;
N20; N28; N50;
N100; N200

29 07-0299 |Cipralex 15 mg film- Escitalopramum 15mg H. Lundbeck A/S, |SE/H/0278/003/ |IB B.L.a.2. ¢ Neliclas izmainas aktivas vielas pamatlietas

coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Danija IB/071/G ierobezotas pieejamibas dala (Restricted Part) ; [A B.I.b.2.a

coated tablets, 15 mg blisteris (balts) N14; Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas
N20; N28; N50; vielas razoSanas procesa izmantotas
N100; N200; 15 mg izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura.. Nelielas
ABPE traucin$ izmainas apstiprinataja aktivas vielas escitaloprama oksalata
N100; 15 mg testa procedira.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas
PVDH/PE/PVHI/AI vielas, starpprodukta vai gatava produkta raZotnes,
blisteris iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotdja un par
(caurspidigs) N14; sérijas kontroli atbildiga uzpémuma vai izejvielas, reagenta vai
N28; N56; N98; paligvielas piegadataja) svitrosana (ja minéta dokumentacija).

N49 (49x1); N100
(100x1); N500
(500x1); N56
(56x1); N98 (98x1);
15 mg Polipropiléna
traucins N100

Tiek svitrots aktivas vielas escitaloprama oksalata un ta
starpproduktu razotajs.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/18 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
30 07-0300 |Cipralex 20 mg film- Escitalopramum 20 mg H. Lundbeck A/S, |SE/H/0278/004/ |IB B.L.a.2. ¢ Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas

coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Danija IB/071/G ierobeZotas pieejamibas dala (Restricted Part) ; IA B.1.b.2.a

coated tablets, 20 mg blisteris Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas
(caurspidigs) N14; vielas raZzo$anas procesa izmantotas
N28; N56; N98; izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura.. Nelielas
N49 (49x1); N100 izmainas apstiprinataja aktivas vielas escitaloprama oksalata
(100x1); N500 testa procediira.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas
(500x1); N56 vielas, starpprodukta vai gatava produkta raZotnes,
(56x1); N98 (98x1); iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par
20 mg s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
PVDH/PE/PVH/AI paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija).
blisteris (balts) N14; Tiek svitrots aktivas vielas escitaloprama oksalata un ta
N20; N28; N50; starpproduktu razotajs.
N100; N200; 20 mg
Polipropiléna
traucins$ N100; 20
mg ABPE traucins
N100

31 03-0309 |[Ciral 20 mg film-coated |Citalopramum 20 mg Blisteris N28; |Sandoz d.d., IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
tablets, Film-coated N14 Slovénija pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobeZojumu,

tablets, 20 mg

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 (
SE/H/PSUR/0015/002) citalopramam. (Ieklauts bridinajums
par glaukomas attistibas risku, maniakalo fazi; mijiedarbiba ar
hipokaliemiju/ hipomagnémiju izraiso$am zaleém, papildinatas
blakusparadibas). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/18 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
32 06-0095 |Citalopram-Teva 10 mg |Citalopramum 10 mg PVH/PVDH |Teva Pharma NL/H/0692/001/|1IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
film-coated tablets, Film- aluminija blisteris  [B.V., Niderlande |IB/031/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

coated tablets, 10 mg

N14; N28; N100;
N30; N10; N20;
N50; N56; N98;
N50 (50x1)

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas citaloprama hidrobromida
sertifikats.; IA B.I11.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja
neieklautas aktivas vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts
farmakopejai. [zmainas aktivas vielas citaloprama
hidrobromida specifikacija tiek veiktas atbilstosi Eiropas
farmakopejas prasibam.; IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota
testa perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteik$ana,
pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Tiek
pagarinats aktivas vielas citaloprama hidrobromida atkartotas
parbaudes laiks.; IB B.1.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta raZotaja izmainas
vai aktivas vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Citas izmainas.. Tiek pievienots alternativs aktivas
vielas citaloprama hidrobromida raZzoSanas procesa izmantotas
izejvielas razotajs.; IA B.IL.d.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana gatava produkta specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Grupa ieklautas izmainas. Tiek veiktas
izmainas gatava produkta specifikacija.; IB B.I1.d.2.d Citas
izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstaSana
vai pievienosana). Tiek aizstata gatava produkta testa metode.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/18 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

7

8

33

06-0096

Citalopram-Teva 20 mg

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 20 mg

Citalopramum

20 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N14; N28; N100;
N30; N10; N20;
N50; N56; N98;
N50 (50x1)

Teva Pharma
B.V., Niderlande

NL/H/0692/002/
IB/031/G

IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas citaloprama hidrobromida
sertifikats.; IA B.I11.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja
neieklautas aktivas vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts
farmakopejai. [zmainas aktivas vielas citaloprama
hidrobromida specifikacija tiek veiktas atbilstosi Eiropas
farmakopejas prasibam.; IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota
testa perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteik$ana,
pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Tiek
pagarinats aktivas vielas citaloprama hidrobromida atkartotas
parbaudes laiks.; IB B.1.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta raZotaja izmainas
vai aktivas vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Citas izmainas.. Tiek pievienots alternativs aktivas
vielas citaloprama hidrobromida raZzoSanas procesa izmantotas
izejvielas razotajs.; IA B.IL.d.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana gatava produkta specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Grupa ieklautas izmainas. Tiek veiktas
izmainas gatava produkta specifikacija.; IB B.I1.d.2.d Citas
izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstaSana
vai pievienosana). Tiek aizstata gatava produkta testa metode.

34

10-0598

Closanasol 0,5 mg/g
ointment, Ointment, 0,5

mg/g

Clobetasoli
propionas

12,5 mg/25 g
Aluminija tibina N1

Pharmaceutical
Company Jelfa
SA, Polija

IA B.II.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienosana
gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/18 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
35 12-0011 [Daivobet 50 Calcipotriolum, 15 g Polietilena LEO Pharma A/S, [DK/H/0279/002 [IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
micrograms/0,5 mg/g Betamethasonum  [pudelite N1;30 g  |Danija /1B/042 izmainas.. lesniegts riska parvaldibas plans
gel, Gel, 50 Polietilena pudelite kalcipotriolam/betametazona dipropionatam. (EU-RMP
micrograms/0,5 mg/g N1; 60 g Polietiléna 12.sept.2012.).
pudelite N1; N2
36 12-0229 |Desirett 75 micrograms |Desogestrelum 75 mcg PVH/PVDH |Ladee Pharma UK/H/3416/001 [IB B.IL.b.4.a Gatava produkta sérijas apjoma (tostarp sérijas
film-coated tablets, Film- aluminija blisteris  [Baltics UAB, /1B/002 apjoma diapazonu) palielina$anas 1idz 10 reizém salidzinajuma
coated tablets, 75 N28 (1x28); N84 Lietuva ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek palielinats s€rijas
micrograms (3x28); N168 (6x28) apjoms.
37 11-0415 |Dibetix 0,5 mg tablets, |Repaglinidum 0,5mg ICN Polfa UK/H/3959/001 [IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sist€mas ievieSana, kuru
Tablets, 0,5 mg PA/AI/PVH//IAI Rzeszow S.A., /1B/001 attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi saistiba
blisteris N90 Polija ar citu §1 pasa RAI produktu. Jaunas farmakovigilances
sistémas ieviesana, kuru attieciga dalibvalsts kompetenta
iestade ir novertejusi saistiba ar citu §1 pasa registracijas
apliecibas 1pasnieka produktu. Iesniegta DDPS 2012. gada 02.
februara versija 14.4.
38 11-0416 |Dibetix 1 mg tablets, Repaglinidum 1mg ICN Polfa UK/H/3959/002 [IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana, kuru
Tablets, 1,0 mg PA/AI/PVHIIAI Rzeszow S.A., /1B/001 attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi saistiba
blisteris N90 Polija ar citu §1 pasa RAI produktu. Jaunas farmakovigilances
sistémas ievie$ana, kuru attieciga dalibvalsts kompetenta
iestade ir novertgjusi saistiba ar citu §T pasa registracijas
apliecibas Tpasnieka produktu. Iesniegta DDPS 2012. gada 02.
februara versija 14.4.
39 11-0417 |Dibetix 2 mg tablets, Repaglinidum 2mg ICN Polfa UK/H/3959/003 [IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana, kuru
Tablets, 2,0 mg PAJAI/PVH/IAI Rzeszow S.A., /1B/001 attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi saistiba
blisteris N90 Polija ar citu §1 paSa RAI produktu. Jaunas farmakovigilances

sist€émas ievieSana, kuru attieciga dalibvalsts kompetenta
iestade ir novert&jusi saistiba ar citu §1 pasa registracijas
apliecibas Tpasnieka produktu. Iesniegta DDPS 2012. gada 02.
februara versija 14.4.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/18 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
40 09-0320 |Doreta 37,5 mg/325 mg |Tramadoli 325 mg/37,5 mg KRKA, d.d., HU/H/0190/001 [IA B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana
film-coated tablets, Film{hydrochloridum, PVH/PVDH Novo mesto, /IAJO08 galaprodukta specifikacijai
coated tablets, 37,5 Paracetamolum aluminija blisteris  [Slovénija
mg/325 mg N10; N20; N30;

N40; N50; N60;

N70; N80; N9O;

N100; N2

41 09-0320 |Doreta 37,5 mg/325 mg |Tramadoli 325 mg/37,5 mg KRKA, d.d., HU/H/0190/001 [IA B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas ierobeZojumu noteik$ana
film-coated tablets, Film{hydrochloridum, PVH/PVDH Novo mesto, /IA/007/G aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
coated tablets, 37,5 Paracetamolum aluminija blisteris  [Slovénija aktivas vielas raZoSanas procesa, specifikacijai. Stingraku
mg/325 mg N10; N20; N30; specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas

N40; N50; N60; tramadola hidrohlorida specifikacijai.; IA B.I.b.1. ¢ Jauna

N70; N80; N9O; specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,

N100; N2 izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas
vielas paracetamola specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi.

42 12-0062 |Doreta 75 mg/650 mg |Paracetamolum, 650 mg/75 mg KRKA, d.d., HU/H/0190/002 |IA B.L.b.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
film-coated tablets, Film{Tramadoli PVH/PVDH Novo mesto, /DC/IA/007/G  |aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
coated tablets, 650 hydrochloridum aluminija blisteris  [Slovénija aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar

mg/75 mg

N10 (1x10); N20
(2x10); N30 (3x10);
N40 (4x10); N50
(5x10); N60 (6x10);
N70 (7x10); N80
(8x10); N90 (9x10);
N100 (10x10)

atbilstigu testa metodi. Jauna specifikacijas parametra
pievienosana aktivas vielas paracetamola specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi.; IA B.I.b.1. b Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa, specifikacijai. Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana aktivas vielas tramadola hidrohlorida
specifikacijai.
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Rikojuma Nr.2-20/18 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
43 12-0062 |Doreta 75 mg/650 mg |Paracetamolum, 650 mg/75 mg KRKA, d.d., HU/H/0190/002 [IA B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana
film-coated tablets, Film{Tramadoli PVH/PVDH Novo mesto, /DC/1A/008 galaprodukta specifikacijai
coated tablets, 650 hydrochloridum aluminija blisteris  [Slovénija
mg/75 mg N10 (1x10); N20
(2x10); N30 (3x10);
N40 (4x10); N50
(5x10); N60 (6x10);
N70 (7x10); N80
(8x10); N90 (9x10);
N100 (10x10)
44 05-0435 |Emox 100 mg/g gel, Naproxenum 55 g Aluminija ICN Polfa 05-0435/1A/002 [IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
Gel, 100 mg/g tibina N1 Rzeszow S.A., vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas
Polija izlaidi atbildiga razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrota gatava
produkta mikrobiologiskas kontroles veikSanas vieta Adamed
Consumer Healthcare Spolka Akcyjna, 95-080 Tuszyn, Polija.
45 02-0362 |Erolin 10 mg tablets, Loratadinum 10 mg Blisteris N10; | Egis IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

Tablets, 10 mg

N30

Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu loratidinu.; 1A
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu loratidinu.
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1 2 3 4 5 6 7 8

46 02-0361 |Erolin 10 mg tablets, Loratadinum 10 mg Blisteris N10 |Egis IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

Tablets, 10 mg N10 Pharmaceuticals sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

PLC, Ungarija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu loratidinu.; I1A
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu loratidinu.

47 10-0539  |Espumisan 100 mg/ml |Simeticonum 5000 mg/50 ml Berlin-Chemie UK/H/1398/001 [TA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
oral drops, emulsion, Stikla pudelite N1; |AG (Menarini /IAJO03/G izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Oral drops, emulsion, 3000 mg/30 ml Group), Vacija ievie$ana.; IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate.

100 mg/ml Stikla pudelite N1 Citas izmainas.. Grupa UK/H/1398/1A/003/G ieklautas
izmainas. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredz&to
zalu farmakovigilances sistemu.

48 10-0238 |Exemestane Teva 25 mg |Exemestanum 25 mg PVH/PVDH |Teva Pharma UK/H/1900/001 [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
film-coated tablets, Film- aluminija blisteris  |B.V., Niderlande |[/IA/0010 izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
coated tablets, 25 mg N10; N20; N30; ievieSana.

N60; N90; N100;
N14; N50 (50x1)
49 98-0505 |Fervex sugar-free, Paracetamolum, 1 UD Papira/Al/PE |Bristol-Myers IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

granules for oral
solution, for adults,
Granules for oral
solution, 500 mg/25
mg/200 mg

Pheniramini maleas,
Acidum ascorbicum

pacina N8

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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50 08-0158 |Finasteride Aurobindo 5 |Finasteridum 5mg Aurobindo NL/H/1005/001/[IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnicka nosaukuma un/vai
mg film-coated tablets, PVDH/PE/PVH/AI |Pharma Limited, [lA/021 adreses izmainas. Mainas Italija. Bija: DOC Generici S.r.1.,
Film-coated tablets, 5 blisteris N10; N14; |Lielbritanija Via Manuzio 7, 20124 Milano, Italija; Bus: DOC Generici
mg N15; N20; N28; S.r.l., Via Turati 40, 20121, Milano, Italija.
N30; N45; N50;
N60; N9O; N98;
N100; N120
51 08-0158 |Finasteride Aurobindo 5 |Finasteridum 5 mg Aurobindo NL/H/1005/001/[1IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
mg film-coated tablets, PVDH/PE/PVH/AI |Pharma Limited, |[IA/020/G vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
Film-coated tablets, 5 blisteris N10; N14; |Lielbritanija izlaidi atbildiga raZotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
mg N15; N20; N28; uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
N30; N45; N50; svitroSana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrota aktivas
N60; N90; N98; vielas finasterids par s€rijas kontroli atbildiga vieta.; [A A.7.
N100; N120 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas izlaidi
atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildiga uzn@muma
vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana
(ja min&ta dokumentacija). Tiek svitrota aktivas vielas
finasterids par sérijas kontroli atbildiga vieta.
52 08-0158 |Finasteride Aurobindo 5 |Finasteridum 5mg Aurobindo NL/H/1005/001/]1A B.11.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
mg film-coated tablets, PVDH/PE/PVH/AI |Pharma Limited, [IA/019 pievienosSana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
Film-coated tablets, 5 blisteris N10; N14; |Lielbritanija Prestige Promotion Verkaufsforderung+Werbeservice GmbH,
mg N15; N20; N28; Lindigstr. 6, 63801 Kleinostheim, Vacija.
N30; N45; N50;
N60; N9O; N98;
N100; N120
53 98-0742  |Foradil Aerolizer 12 Formoteroli 12 pg Al/Al blisteris [Novartis Finland IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai

micrograms inhalation
powder, hard capsules,
Inhalation powder, hard
capsule, 12 ug

fumaras dihydricus

N60 (60 kapsulas un
1 inhalators)

Oy, Somija

pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
ORIOLA RIGA SIA, Dzelzavas iela 120M, Riga, LV-1021,
Latvija.
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54 08-0224  |Foster 100/6 Beclometasoni 100 mcg/6 mcg Chiesi DE/H/0873/001 (IB B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
micrograms per dipropionas, Inhalators N120 Pharmaceuticals |/I1B/028/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
actuation pressurised Formoteroli (120x1); N180 GmbH, Austrija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
inhalation solution, fumaras dihydricus [(180x1); N240 razosanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
Pressurised inhalation, (120x2) aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns aktivas
solution, 100/6 vielas formoterola fumarata dihidrats sertifikats no jauna
micrograms per razotaja.; IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
actuation perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)
55 11-0196 |Galsya SR 16 mg Galantamini 16 mg KRKA, d.d., SI/H/0118/002/1 [IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
prolonged-release hydrobromidum PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, AJ006/G testa procedara ; IA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas
capsules, hard , blisteris N10; N14; |Slovénija Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
Prolonged release N28; N30; N56; vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
capsules, hard, 16 mg N60; N84; N9O; aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
N100; 16 mg apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
OPA/AI/PVH/AI galantamina hidrobromids.
blisteris N10; N14;
N28; N30; N56;
N60; N84; N9O;
N100
56 11-0197 |Galsya SR 24 mg Galantamini 24 mg KRKA, d.d., SI/H/0118/003/1 [IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
prolonged-release hydrobromidum PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, A/006/G testa procedara ; IA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas
capsules, hard , blisteris N10; N14; |Slovénija Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg8ana par aktivo
Prolonged release N28; N30; N56; vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
capsules, hard, 24 mg N60; N84; N9O; aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
N100; 24 mg apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
OPA/AI/PVH/AI galantamina hidrobromids.
blisteris N10; N14;
N28; N30; N56;
NG60; N84; N9O;
N100
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57 11-0195 |Galsya SR 8 mg Galantamini 8 mg KRKA, d.d., SI/H/0118/001/1 |IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
prolonged-release hydrobromidum OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, AJ006/G testa procediira ; [A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
capsules, hard , blisteris N10; N14; |Slovénija Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg8ana par aktivo
Prolonged release N28; N30; N56; vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
capsules, hard, 8 mg N60; N84; N9O; aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
N100; 8 mg apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
PVDH/PE/PVH/AI galantamina hidrobromids.
blisteris N10; N14;
N28; N30; N56;
N60; N84; N9O;
N100
58 09-0136 |Gemcitabin "Ebewe" Gemcitabinum 1000 mg Stikla Ebewe Pharma NL/H/1162/002/|IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
1000 mg powder for flakons N1; N5 Ges.m.b.H 1A/020 izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
solution for infusion, Nfg.KG, Austrija ievieSana.
Powder for solution for
infusion, 1000 mg
59 09-0135 |Gemcitabin "Ebewe" Gemcitabinum 200 mg Stikla Ebewe Pharma NL/H/1162/001/|IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
200 mg powder for flakons N1; N5 Ges.m.b.H 1A/020 izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
solution for infusion, Nfg.KG, Austrija ievieSana.
Powder for solution for
infusion, 200 mg
60 00-0394 |Gemzar 1000 mg Gemcitabinum 1000 mg Stikla Eli Lilly Holdings |SE/H/0261/002/ |IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
powder for solution for flakons N1 Limited, 1A/029/G adreses izmainas. Izmainas ieklautas procediira
infusion, Powder for Lielbritanija FR/H/xxxx/IA/38/G. Mainas Francija. Bija: LILLY France
solution for infusion, SAS, 13, rue Pages, 92158 SURESNES cedex, Francija; Bis:
1000 mg LILLY France, 24 Boulevard Vital Bouhot CS 5004, 92521
NEUILLY SUR SEINE CEDEX, Francija.
61 00-0393 |Gemzar 200 mg powder |Gemcitabinum 200 mg Stikla Eli Lilly Holdings |SE/H/0261/001/ [IA A.1. Registracijas apliecibas TpaSnieka nosaukuma un/vai
for solution for infusion, flakons N1 Limited, 1A/029/G adreses izmainas. Izmainas ieklautas procediira

Powder for solution for
infusion, 200 mg

Lielbritanija

FR/H/xxxx/IA/38/G. Mainas Francija. Bija: LILLY France
SAS, 13, rue Pages, 92158 SURESNES cedex, Francija; Biis:
LILLY France, 24 Boulevard Vital Bouhot CS 5004, 92521
NEUILLY SUR SEINE CEDEX, Francija.
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62 08-0255 |Glimepiride Accord 1  |Glimepiridum 1 mg PVH/PVDH  |Accord PT/H/0180/001/ {IB B.IL.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas
mg tablets, Tablets, 1 aluminija blisteris  |Healthcare I1B/022 apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma
mg N10; N30; N60; Limited, ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats s€rijas

N120; N90; N180 |Lielbritanija apjoms.

63 99-0170 |Imogam Rabies 150 Immunoglobulinum |300 U/2 ml Stikla  [Sanofi Pasteur 99-0170/1A/001 [IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.. Tiek
IU/ml solution for humanum rabicum |flakons N1; 1500 S.A., Francija atjaunota lietoSanas instrukcija.
injection, Solution for U/10 ml Stikla
injection, 150 1U/ml flakons N1

64 06-0098 |Imovax d.T. Adult Vaccinum 0,5 ml Stikla Sanofi Pasteur 06-0098/1A/001 [IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.. Tiek
suspension for injection |diphtheriae et tetani [pilnslirce N1; N10  |S.A., Francija atjaunota lietoSanas instrukcija.
in pre-filled syringe, adsorbatum
Suspension for injection
in a pre-filled syringe

65 11-0322  |Imvel 50 mg tablets, Cyproteroni acetas |50 mg PVH/AI Elvim Ltd., PT/H/0400/001/ [IB B.1.a.2z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
Tablets, 50 mg blisteris N10 (1x10); |Latvija IB/003/G izmainas.. Tiek veiktas izmainas 3. modula sadala 3.2.S.2.1;

N20 (2x10); N30
(3x10); N50 (5x10);
N60 (6x10); N90
(9x10)

IA B.I.a.3. a Aktivas vielas vai starpprodukta sérijas apjoma
(tostarp s€rijas apjoma diapazona) palielinasanas lidz 10
reiz€m salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu.
Tiek palielinats aktivas vielas ciproterona acetats sérijas
apjoms.; IB B.I.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
pagarinats aktivas vielas atkartotas parbaudes periods.; IA
B.Lb.1. c Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Tiek veiktas izmainas 3. modula sadala 3.2.S.4.1
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66 08-0313 [Indapen SR 1,5 mg Indapamidum 1,5 mg Blisteris J&P Pharma UK. |DE/H/1034/001 |IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana, kuru
prolonged-release N28; N56; N30; Ltd., Lielbritanija |/1B/007 attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi saistiba
tablets, Prolonged N60 ar citu §1 pasa RAI produktu. Jaunas farmakovigilances
release film-coated sistémas ievieSana, kuru attieciga dalibvalsts kompetenta
tablets, 1,5 mg iestade ir novertgjusi saistiba ar citu §1 pasa registracijas
apliecibas Tpasnieka produktu. Iesniegta DDPS 2012. gada 01.
novembra versija 4.
67 97-0403 [Intralipid 10 % emulsion|Soiae oleum 10 %/100 ml Stikla |Fresenius Kabi IB B.l.a.1.z Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
for infusion, Emulsion |raffinatum pudele N12; 10 AB, Zviedrija izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas

for infusions, 10 %

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

vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas
izmainas.. Pievienots aktivas vielas raZo$anas procesa
izmantotas izejvielas razotajs.
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68

97-0404

Intralipid 20 % emulsion
for infusion, Emulsion
for infusions, 20 %

Soiae oleum
raffinatum

20 %/500 ml Biofine
maiss N12; 20
%/250 ml Excel
maiss N10; 20
%/1000 ml Stikla
pudele N6; 20
%/100 ml Biofine
maiss N10; 20
%/250 ml Stikla
pudele N12; 20
%/500 ml Stikla
pudele N12; 20
%/500 ml Excel
maiss N12; 20
%/250 ml Biofine
maiss N10; 20
%/100 ml Excel
maiss N10; 20
%/100 ml Stikla
pudele N12

Fresenius Kabi
AB, Zviedrija

IB B.l.a.1.z Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas
izmainas.. Pievienots aktivas vielas raZo$anas procesa
izmantotas izejvielas razotajs.

69

99-0358

Isoprinosine 500 mg
tablets, Tablets, 500 mg

Inosinum pranobex

500 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N50

Ewopharma
International,
s.r.0., Slovakija

IB B.1.a.1.z Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas
izmainas.. Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
izejvielas razotaja izmainas.
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70 03-0296 |Kabiven emulsion for  [Calcii chloridum, |2053 ml Triskameru |Fresenius Kabi IB B.l.a.1.z Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
infusion, Emulsion for  |Magnesii sulfas, maisin$ N1; 1540 ml |AB, Zviedrija izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
infusions Glucosum, Oleum  |Poliméra maiss N4; vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
Sojae raffinatum, |2566 ml Excel maiss neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas
Alaninum, N2; 2053 ml Excel izmainas.. Pievienots aktivas vielas raZo$anas procesa
Argininum, maiss N2; 1026 ml izmantotas izejvielas razotajs.
Methioninum, Triskameru maisins
Leucinum, Acidum [N1; 1026 ml
asparticum, Acidum |Poliméra maiss N4;
glutaminicum, 2566 ml Biofine
Glycinum, maiss N3; 1540 mi
Histidinum, Triskameru maisins
Isoleucinum, N1; 2053 ml Biofine
Lysinum, maiss N4; 2566 ml
Phenylalaninum, Triskameru maisins
Prolinum, Serinum, (N1
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum,
Valinum, Natrii
glycerophosphas,
Kalii chloridum,
Natrii acetas
71 98-0385 |Kalymin 60 N 60 mg Pyridostigmini 60 mg Pudelite Teva Pharma 98-0385/1A/004 |IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
tabletes, Tablets, 60 mg |bromidum N100 B.V., Niderlande sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas piridostigmina bromida
sertifikats.
72 12-0232 |Ladybelle 1 mg/0,5 mg |Estradiolum, 1 mg/0,5 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0283/001/|IA C.I.z Izmainas zalu dro$uma un efektivitate. Citas
film-coated tablets, Film{Norethisteroni PVH/AI blisteris Cehija DC/IA/001 izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
coated tablets, 1 mg/0,5 |acetas (caurspidigs) N28 ievieSana.

mg

(1x28); N84 (3x28)
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73 97-0590 |[Lamictal 100 mg Lamotriginum 100 mg PVH/PVDH |GlaxoSmithKline [NL/H/1539/005/|IA A.1. Registracijas apliecibas ipas$nieka nosaukuma un/vai
dispersible/chewable aluminija blisteris  [Latvia SIA, IA/023/G adreses izmainas. Izmainas iekluatas procediira
tablets, N30; N90; N42; Latvija NL/H/xxxx/IA/207. Mainas Lielbritanija. Bija: The Wellcome
Dispersible/chewable N14; N28; N98; Foundation Limited, Glaxo Wellcome House, Berkeley
tablets, 100 mg N196; N10; N50; Avenue, Greenford, Middlesex, UB6 ONN, Lielbritanija; Bs:
N56; N60; N100; The Wellcome Foundation Limited, 980 Great West Road,
N200 Brentford, Middlesex, TW8 9GS Lielbritanija.
74 97-0591 |Lamictal 200 mg Lamotriginum 200 mg PVH/PVDH |GlaxoSmithKline [NL/H/1539/006/|1A A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
dispersible/chewable aluminija blisteris  [Latvia SIA, 1A/023/G adreses izmainas. Izmainas iekluatas procediira
tablets, N30; N90; N42; Latvija NL/H/xxxx/IA/207. Mainas Lielbritanija. Bija: The Wellcome
Dispersible/chewable N14; N28; N98; Foundation Limited, Glaxo Wellcome House, Berkeley
tablets, 200 mg N196; N10; N50; Avenue, Greenford, Middlesex, UB6 ONN, Lielbritanija; Bis:
N56; N60; N100; The Wellcome Foundation Limited, 980 Great West Road,
N200 Brentford, Middlesex, TW8 9GS Lielbritanija.
75 97-0588 |Lamictal 25 mg Lamotriginum 25 mg PVH/PVDH |GlaxoSmithKline |NL/H/1539/003/|IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai
dispersible/chewable aluminija blisteris  [Latvia SIA, 1A/023/G adreses izmainas. Izmainas iekluatas procediira
tablets, N30; N21; N42; Latvija NL/H/xxxx/IA/207. Mainas Lielbritanija. Bija: The Wellcome
Dispersible/chewable N10; N14; N28; Foundation Limited, Glaxo Wellcome House, Berkeley
tablets, 25 mg N50; N56; N60 Avenue, Greenford, Middlesex, UB6 ONN, Lielbritanija; Bs:
The Wellcome Foundation Limited, 980 Great West Road,
Brentford, Middlesex, TW8 9GS Lielbritanija.
76 97-0587 |Lamictal 5 mg Lamotriginum 5mg PVH/PVDH |GlaxoSmithKline |NL/H/1539/002/|1A A.1. Registracijas apliecibas TpaSnieka nosaukuma un/vai
dispersible/chewable aluminija blisteris  [Latvia SIA, 1A/023/G adreses izmainas. Izmainas iekluatas procediira
tablets, N30; N42; N10; Latvija NL/H/xxxx/IA/207. Mainas Lielbritanija. Bija: The Wellcome
Dispersible/chewable N14; N28; N50; Foundation Limited, Glaxo Wellcome House, Berkeley
tablets, 5 mg N56 Avenue, Greenford, Middlesex, UB6 ONN, Lielbritanija; Bis:

The Wellcome Foundation Limited, 980 Great West Road,
Brentford, Middlesex, TW8 9GS Lielbritanija.
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77 97-0589 |Lamictal 50 mg Lamotriginum 50 mg PVH/PVDH |GlaxoSmithKline |NL/H/1539/004/|1A A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
dispersible/chewable aluminija blisteris  [Latvia SIA, IA/023/G adreses izmainas. Izmainas iekluatas procediira

tablets,
Dispersible/chewable
tablets, 50 mg

N30; N90; N42;
N28; N98; N196;
N10; N14; N50;
N56; N60; N100;

N200

Latvija

NL/H/xxxx/IA/207. Mainas Lielbritanija. Bija: The Wellcome
Foundation Limited, Glaxo Wellcome House, Berkeley
Avenue, Greenford, Middlesex, UB6 ONN, Lielbritanija; Bis:
The Wellcome Foundation Limited, 980 Great West Road,
Brentford, Middlesex, TW8 9GS Lielbritanija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/18 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 8
78 97-0122 |Lamisil 1 % cutaneous |Terbinafini 30 ml Flakons N1; |Novartis Finland IA B.La.1. f Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas kvalitates kontroles
spray, solution, hydrochloridum 15 ml Flakons N1 Oy, Somija kartibu, — vietas, kur notiek sérijas kontrole/testéSana, aizstasana vai

Cutaneous spray,
solution, 1 %
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pievienosana. Tiek pievienota kvalitates kontroles vieta.; IA B.L.b.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.. Nelielas
izmainas augstas efektivitates Skidruma hromatografijas metodg.; IA B.Lb.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razosanas
procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.. Grupa
ieklautas izmainas. Nelielas izmainas infrasarkano staru spektroskopijas
metodg.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakosanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga
razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots
aktivas vielas terbinafina hidrohlorida razotajs.; IA B.La.l. f Izmainas, kas
attiecas uz aktivas vielas kvalitates kontroles kartibu, — vietas, kur notiek
s€rijas kontrole/testéSana, aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienota
kvalitates kontroles vieta.; IB B.1b.2. e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
pievienosana). Tiek aizvietota smagmetalu noteikSanas metode. ; IA B.Lb.1. b
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas
procesa, specifikacijai. Tiek noteiktas stingrakas robezas parametram
piemaisijumi.; IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Tiek
pievienots jauns parametrs "hloridu identifikacija".; IA B.Lb.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razo$anas procesa
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.. Grupa ieklautas
izmainas. Nelielas izmainas augstas efektivitates skidruma hromatografijas
metodg.; IA B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai. Grupa ieklautas izmainas. Tiek noteiktas
stingrakas robezas parametram piemaistjumi.; IA B.Lb.1. ¢ Jauna
specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Tiek pievienots jauns parametrs "Identifikacija ar
infrasarkano staru spektroskopiju".; IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantotas




Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/18 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.. Grupa ieklautas izmainas.
Nelielas izmainas augstas efektivitates Skidruma hromatografijas metodg.; 1A
B.La.l. f Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas kvalitates kontroles kartibu,
— vietas, kur notiek sérijas kontrole/testésana, aizstasana vai pievieno$ana.
Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota kvalitates kontroles vieta.; IA
B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto akftivas vielas raZzo$anas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Tiek pievienots jauns
parametrs "piemaisijums".; IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra
pievienosana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienots jauns parametrs "piemaisijums".
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/18 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
79 93-0550 [Lamisil 1% cream, Terbinafini 1 %/15 g Tubina N1 [Novartis Finland IAB.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
Cream. 1 % hydrochlori dum Oy Somi J a izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas

procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Tiek pievienots jauns
parametrs "hloridu identifikacija".; IA B.La.l. f Izmainas, kas attiecas uz
aktivas vielas kvalitates kontroles kartibu, — vietas, kur notiek sérijas
kontrole/testéSana, aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienota kvalitates
kontroles vieta.; IA B.Lb.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.. Grupa ieklautas izmainas.
Nelielas izmainas augstas efektivitates Skidruma hromatografijas metodg.; IA
B.lLa.l. f Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas kvalitates kontroles kartibu,
— vietas, kur notiek sérijas kontrole/testéSana, aizstaSana vai pievienosana.
Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota kvalitates kontroles vieta.; IA
B.Lb.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
razo$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
procediira.. Grupa iek]autas izmainas. Nelielas izmainas augstas efektivitates
$kidruma hromatografijas metodg.; IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas
parametra pievienosana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi. Tiek pievienots jauns parametrs "Identifikacija ar infrasarkano
staru spektroskopiju".; IA B.La.1. f Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas
kvalitates kontroles kartibu, — vietas, kur notiek s€rijas kontrole/testésana,
aizstaSana vai pievieno$ana. Tiek pievienota kvalitates kontroles vieta.; IB
B.Lb.2. e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras
izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienoSana). Tiek aizvietota smagmetalu
noteikSanas metode. ; IA B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteik$ana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai. Tiek noteiktas stingrakas
robezas parametram piemaisijumi.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas
vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas vietas, par
s@rijas izlaidi atbildiga razotaja un par s@rijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas terbinafina hidrohlorida razotajs.;
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. Tiek pievienots jauns
parametrs "piemaisijums".; IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
aktivas vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/18 pielikums Nr.3-2

2

8

izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.. Nelielas izmainas augstas
efektivitates Skidruma hromatografijas metodg.; IA B.Lb.1. ¢ Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienots jauns
parametrs "piemaisijums".; IA B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteik$ana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai. Grupa ieklautas
izmainas. Tiek noteiktas stingrakas robezas parametram piemaisijumi.; IA
B.Lb.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
razo§anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
procedura.. Grupa ieklautas izmainas. Nelielas izmainas infrasarkano staru
spektroskopijas metodg.

80

00-0166

Lamisil 250 mg tablets,
Tablets, 250 mg

Terbinafini
hydrochloridum

250 mg Blisteris
N14

Novartis Finland
Oy, Somija

IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
ORIOLA RIGA SIA, Dzelzavas iela 120M, Riga, LV-1021,
Latvija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/18 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
81 06-0178 [Lamisil Uno 1 % Terbinafinum 40 mg/4 g Laminéta [Novartis Finland [SE/H/0992/004/ [IA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
cutaneous solution aluminij a tibina N1 Oy Somi ja IB/014/G produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un

Cutaneous solution, 1 %

par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota aktivas vielas
terbinafins sasmalcinaSanas un samaisiSanas vieta. ; IA B.Lb.1. ¢ Jauna
specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Tiek pievienots jauns specifikacijas parametrs
starpprodukta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai. ;
IA B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoanas
procesa, specifikacijai. Tiek noteikti stingraki ierobezojumi starpprodukta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacija.; IB B.Lb.2. e Citas
aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstaSana vai pievieno$ana). Tiek veiktas izmainas 3. modula sadala
3.2.5.4.1.; IA B.Lb.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
aktivas vielas raZoSanas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procedira.. Tiek veiktas nelielas izmainas apstiprinataja starpprodukta,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, testa procedira. Nelielas
izmainas 3. modula sadala 3.2.S.2.4.; IA B.1.a.1. f Izmainas, kas attiecas uz
aktivas vielas kvalitates kontroles kartibu, — vietas, kur notiek sérijas
kontrole/testéSana, aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienota kvalitates
kontroles vieta.; IA B.Lb.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.. Tiek veiktas nelielas
izmainas apstiprinataja aktivas vielas testa procedura. Nelielas izmainas 3.
modula sadala 3.2.5.4.2.; IA B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai. Grupa SE/H/0992/1B/014/G
ieklautas izmainas.Tiek noteikti stingraki specifikacijas ierobezojumi aktivas
vielas specifikacijai.; IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra
pievienos$ana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Tiek pievienots jauns specifikacijas parametrs aktivas vielas specifikacija.
Izmainas 3. modula sadala 3.2.5.4.1.; IA B.La.l. f Izmainas, kas attiecas uz
aktivas vielas kvalitates kontroles kartibu, — vietas, kur notiek sérijas
kontrole/testéSana, aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienota kvalitates
kontroles vieta.; IA B.La.l. f Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas kvalitates
kontroles kartibu, — vietas, kur notiek s€rijas kontrole/testéSana, aizstasana vai
pievienosana. Tiek pievienota kvalitates kontroles vieta.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/18 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
82 11-0002 |Leflunomide Sandoz 20 |Leflunomidum 20 mg ABPE pudele |Sandoz d.d., DE/H/2608/002 [IB C.I.2. a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
mg film-coated tablets, N10; N20; N28; Sloveénija /1B/006 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
Film-coated tablets, 20 N30; N42; N50; markg&juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
mg N56; N60; N9O; produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
N98; N100; N15 kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
droSuma informacija saskana ar atsauces zalem Arava. Zalu
apraksta 4.4 un 4.8 apakspunktos ieklauta informacija par
periferas neiropatijas risku. Zalu apraksts un lieto§anas
instrukcija saskanoti.
83 00-0286 |Leponex 100 mg tablets, [Clozapinum 100 mg Novartis Finland IA B.11.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
Tablets, 100 mg PVH/PE/PVH/AI Oy, Somija pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
blisteris N50; 100 ORIOLA RIGA SIA, Dzelzavas iela 120M, Riga, LV-1021,
mg PVH/PVDH Latvija.
aluminija blisteris
N50
84 93-0552 |Leponex 25 mg tablets, [Clozapinum 25 mg Novartis Finland IA B.11.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
Tablets, 25 mg PVH/PE/PVH/AI Oy, Somija pievienosSana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
blisteris N50; 25 mg ORIOLA RIGA SIA, Dzelzavas icla 120M, Riga, LV-1021,
PVH/PVDH Latvija.
aluminija blisteris
N50
85 07-0170 |Lofral 10 mg tablets, Amlodipinum 10 mg PVH/PVDH |Mepha Lda., PT/H/0123/002/ |TA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
Tablets, 10 mg aluminija blisteris  |Portugale 1A/020 vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas

N30; N60

izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota par s€rijas
kontroli atbildiga vieta.
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Rikojuma Nr.2-20/18 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
86 07-0169 |Lofral 5 mg tablets, Amlodipinum 5mg PVH/PVDH (Mepha Lda., PT/H/0123/001/ [IA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
Tablets, 5 mg aluminija blisteris  |Portugale 1A/020 vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
N10; N20; N30; izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
N60 uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota par s€rijas
kontroli atbildiga vieta.
87 04-0143  |Lomexin 200 mg Fenticonazoli nitras {200 mg Blisteris N3 [Recordati 04- IA B.II1.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
vaginal capsules, soft, Industria Chimica |0143/IA/001/G |sertifikata iesnieg$ana par izejmaterialu/reagentu/

Vaginal capsules, soft,
200 mg

e Farmaceutica
S.p.A., Italija

starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja.
Tiek iesniegts jauns paligvielas zelatins sertifikats no pasreiz
apstiprinata razotaja.; IA B.II1.1.b2 Jauna Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai
jauna razotaja. Grupa ieklautas izmainas. Tiek iesniegts jauns
paligvielas Zelatins sertifikats no pasreiz apstiprinata raZotaja.;
IA B.III.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.
Grupa icklautas izmainas. Tiek iesniegts jauns paligvielas
zelatins sertifikats no pasreiz apstiprinata razotaja.; IA
B.III.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.
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88 04-0144  |Lomexin 600 mg Fenticonazoli nitras {600 mg Blisteris N1 [Recordati 04- IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
vaginal capsules, soft, Industria Chimica |0144/1A/001/G |sertifikata iesnieg$ana par izejmaterialu/reagentu/
Vaginal capsules, soft, e Farmaceutica starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
600 mg S.p.A., Italija procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja.

Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatins sertifikats no pasreiz
apstiprinata razotaja.; IA B.II1.1.b2 Jauna Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai
jauna razotaja. Grupa ieklautas izmainas. Tiek iesniegts jauns
paligvielas Zelatins sertifikats no pasreiz apstiprinata razotaja.;
IA B.II1.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata iesniegSana par izejmaterialu/reagentu/
starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja.
Grupa ieklautas izmainas. Tiek iesniegts jauns paligvielas
zelatins sertifikats no paSreiz apstiprinata razotaja.; IA
B.II1.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata iesniegSana par izejmaterialu/reagentu/
starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja.
Tiek iesniegts jauns paligvielas zelatins sertifikats no jauna

razotaja.
89 97-0102 |Lorinden A 0,2 mg/30 |Flumethasoni 15 g Aluminija tiba [Pharmaceutical IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/g ointment, pivalas, Acidum N1 Company Jelfa sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Ointment, 0,2 mg/30 salicylicum SA, Polija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg/g razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.

Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu salicilskabe.
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90 05-0500 [Mabron SR 100 mg Tramadoli 100 mg Blisteris Medochemie Ltd.,|NL/H/0538/001/|IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
prolonged release hydrochloridum N30; N10; N20; Kipra I1B/026 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
tablets, Prolonged- N50; N60; N9O; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
release tablets, 100 mg N100; N120; N180; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006

N500 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas 2012. gada julija
ieteikumiem tramadolu saturo$§am zalém: konvulsiju, suicida
un serotonina sindroma attitibas risks; dozésana gados
vecakiem pacientiem un pacientiem ar aknu vai nieru darbibas
traucgjumiem. Zaju apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

91 05-0500 [Mabron SR 100 mg Tramadoli 100 mg Blisteris Medochemie Ltd.,|NL/H/0538/001/|IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
prolonged release hydrochloridum N30; N10; N20; Kipra 1B/025 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
tablets, Prolonged- N50; N60; N9O; mark&juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
release tablets, 100 mg N100; N120; N180; produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar

N500 kuram RAIT neiesniedz jaunus papildu datus. Atjaunota
droSuma informacija saskana ar atsauces zaleém Tramal retard.
Drosuma informacija saskanota visas zalu apraksta sadalas.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

92 05-0501 [Mabron SR 150 mg Tramadoli 150 mg Blisteris Medochemie Ltd.,|NL/H/0538/002/|1B C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
prolonged release hydrochloridum N30; N10; N20; Kipra 1B/025 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
tablets, Prolonged- N50; N60; N9O; mark&juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces

release tablets, 150 mg

N100; N120; N180;
N500

produktam veiktu tadu pasu izmainu novertgjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Atjaunota
droSuma informacija saskana ar atsauces zaleém Tramal retard.
Drosuma informacija saskanota visas zalu apraksta sadalas.
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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93 05-0501 [Mabron SR 150 mg Tramadoli 150 mg Blisteris Medochemie Ltd.,|NL/H/0538/002/|1B C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
prolonged release hydrochloridum N30; N10; N20; Kipra I1B/026 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
tablets, Prolonged- N50; N60; N9O; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
release tablets, 150 mg N100; N120; N180; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006

N500 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas 2012. gada julija
ieteikumiem tramadolu saturo$§am zalém: konvulsiju, suicida
un serotonina sindroma attitibas risks; dozésana gados
vecakiem pacientiem un pacientiem ar aknu vai nieru darbibas
traucgjumiem. Zaju apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

94 05-0502 |Mabron SR 200 mg Tramadoli 200 mg Blisteris Medochemie Ltd.,|NL/H/0538/003/|IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
prolonged release hydrochloridum N30; N10; N20; Kipra 1B/025 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
tablets, Prolonged- N50; N60; N9O; mark&juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
release tablets, 200 mg N100; N120; N180; produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar

N500 kuram RAIT neiesniedz jaunus papildu datus. Atjaunota
droSuma informacija saskana ar atsauces zaleém Tramal retard.
Drosuma informacija saskanota visas zalu apraksta sadalas.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

95 05-0502 |Mabron SR 200 mg Tramadoli 200 mg Blisteris Medochemie Ltd.,|NL/H/0538/003/|1B C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
prolonged release hydrochloridum N30; N10; N20; Kipra I1B/026 pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu ierobezojumu,
tablets, Prolonged- N50; N60; N9O; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,

release tablets, 200 mg

N100; N120; N180;
N500

datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, noveérteéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas 2012. gada julija
ieteikumiem tramadolu saturo$am zalém: konvulsiju, suicida
un serotonina sindroma attitibas risks; dozesana gados
vecakiem pacientiem un pacientiem ar aknu vai nieru darbibas
trauc€jumiem. Zaju apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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96 12-0154  |Medabon, 200 mg + 0,2 |Mifepristonum, 200 mg/0,2 mg Sun SE/H/0752/001/ |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg, tablet and vaginal  |Misoprostolum OPA/AI/PVH/AI Pharmaceutical ~ [I1B/001 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
tablets, Tablet and blisteris N5 (1 tabl. |Industries Europe zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
vaginal tablets, 200 mg (200 mg) + 4 vagin. |B.V., Niderlande datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
+0,2mg tabl. (0,2 mg)) 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Atjaunota droSuma informacija p&c
Zviedrijas zalu agentliras pieprasijuma. Zalu apraksta 4.4
apakspunkta precizets bridinajums par komplikacijam (letals
vai nopietns toksiskais Soks), kas var rasties, ievadot vaginali
mizoprostola tabletes iekskigai lietoSanai pec medikamentoza
aborta.
97 09-0010 |Meloxicam-ratiopharm |Meloxicamum 15 mg PVH/PVDH |Ratiopharm DK/H/1398/002 [IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
15 mg tablets, Tablets, aluminija blisteris  |GmbH, Vacija /1B/0003 pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobeZojumu,

15 mg

N20; N30; N50;
N100; N10

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. Atjaunota droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droS$uma zinojuma darba daliSanas procediiras
FR/H/PSUR/0001/001 aktivai vielai meloksikamam. Zalu
apraksta precizéta informacija par zalu ietekmi pacientiem ar
gastrointestinalam slimibam, ka arT smagu adas reakciju
gadijuma. Pievienota informacija par ietekmi uz fertilitati
sievietém, nieru funkcijam, asinsspiedienu, gados veciem
cilvékiem. Pievienoti noradijumi zales nelietot bérniem lidz 16
gadu vecumam, neparsniegt maksimalo dienas devu un
nepievienot papildus citus NPL. Zalu apraksts un lictosanas
instrukcija saskanoti.
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98

09-0009

Meloxicam-ratiopharm
7,5 mg tablets, Tablets,
7,5 mg

Meloxicamum

7,5 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N10; N20; N30;
N50; N100

Ratiopharm
GmbH, Vacija

DK/H/1398/001
/1B/0003

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. Atjaunota droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba dali$anas procediiras
FR/H/PSUR/0001/001 aktivai vielai meloksikamam. Zalu
apraksta preciz&ta informacija par zalu ietekmi pacientiem ar
gastrointestinalam slimibam, ka arT smagu adas reakciju
gadijuma. Pievienota informacija par ietekmi uz fertilitati
sievietém, nieru funkcijam, asinsspiedienu, gados veciem
cilvekiem. Pievienoti noradijumi zales nelietot beérniem Iidz 16
gadu vecumam, neparsniegt maksimalo dienas devu un
nepievienot papildus citus NPL. Zalu apraksts un lieto§anas
instrukcija saskanoti.

99

05-0480

Meloxistad 15 mg
tablets, Tablets, 15 mg

Meloxicamum

15 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N30; N100; N7;
N10; N14; N15;
N20; N28; N50;
N60; N140; N280;
N300; N500; N1000

Stada
Arzneimittel AG,
Vacija

DK/H/0605/002
/1B/046

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. Atjaunota droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
FR/H/PSUR/0001/001 aktivai vielai meloksikamam. Zalu
apraksta precizeta informacija par zalu ietekmi pacientiem ar
gastrointestinalam slimibam, ka arT smagu adas reakciju
gadijuma. Pievienota informacija par ietekmi uz fertilitati
sievietém, nieru funkcijam, asinsspiedienu, gados veciem
cilvekiem. Pievienoti noradijumi zales nelietot beérniem Iidz 16
gadu vecumam, neparsniegt maksimalo dienas devu un
nepievienot papildus citus NPL. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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100

05-0479

Meloxistad 7,5 mg
tablets, Tablets, 7,5 mg

Meloxicamum

7,5 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N30; N100; N7;
N10; N14; N15;
N20; N28; N50;
N60; N140; N280;
N300; N500; N1000

Stada
Arzneimittel AG,
Vacija

DK/H/0605/001
/1B/046

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. Atjaunota droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba dali$anas procediiras
FR/H/PSUR/0001/001 aktivai vielai meloksikamam. Zalu
apraksta preciz&ta informacija par zalu ietekmi pacientiem ar
gastrointestinalam slimibam, ka arT smagu adas reakciju
gadijuma. Pievienota informacija par ietekmi uz fertilitati
sievietém, nieru funkcijam, asinsspiedienu, gados veciem
cilvekiem. Pievienoti noradijumi zales nelietot beérniem Iidz 16
gadu vecumam, neparsniegt maksimalo dienas devu un
nepievienot papildus citus NPL. Zalu apraksts un lieto§anas
instrukcija saskanoti.

101

97-0254

Meningococcal
polysaccharide A + C
vaccine powder and
solvent for suspension
for injection, Powder
and solvent for
suspension for injection

Vaccinum
meningococcale
polysaccharidicum

1 deva Flakons un
pilnslirce N1; N10

Sanofi Pasteur
S.A., Francija

97-0254/1A/001

IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.. Tiek
atjaunota lietoSanas instrukcija.
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102

10-0620

Meropenem Hospira 1 g
powder for solution for
injection or infusion,
Powder for solution for
injection or infusion, 1 g

Meropenemum

1 g Stikla flakons
N10; N1

Hospira UK
Limited,
Lielbritanija

DK/H/1699/002
/IAJO04/G

IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota par s€rijas
kontroli atbildiga vieta; IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas
vietas aizstaSana vai pievienosana. Tiek pievienota sekundaras
iepakoSanas vieta STM Group SRL, Strada Provinciale
Pianura 2, 80078 Pozzuoli, Italija; IA A.7. Jebkuras razotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakosanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga
razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitrosana (ja
minéta dokumentacija). Tiek svitrota par s€rijas kontroli
atbildiga vieta

103

10-0621

Meropenem Hospira
500 mg powder for
solution for injection or
infusion, Powder for
solution for injection or
infusion, 500 mg

Meropenemum

500 mg Stikla
flakons N10; N1

Hospira UK
Limited,
Lielbritanija

DK/H/1699/001
/IAJ004/G

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 B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas
vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras
iepakoSanas vieta STM Group SRL, Strada Provinciale
Pianura 2, 80078 Pozzuoli, Italija; IA A.7. Jebkuras razotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga
razotaja un par serijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitrosana (ja
minéta dokumentacija). Tiek svitrota par s€rijas kontroli
atbildiga vieta
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104

99-0224

Metoprolol-ratiopharm
100 mg tablets, Tablets,
100 mg

Metoprololi tartras

100 mg PP/AI
blisteris N30

Ratiopharm
GmbH, Vacija

99-
0224/1B/006/G

IB B.II.b.3.a Nelielas gatava produkta razoSanas procesa
izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai lictoSanai
ar atru aktivas vielas atbrivosanu vai $kidumiem iekskigai
lietoSanai. Nelielas izmainas gatava produkta razoSanas
procesa.; IB B.11.b.3.a Nelielas gatava produkta razo$anas
procesa izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai
lietoSanai ar atru aktivas vielas atbrivoSanu vai §kidumiem
iekskigai lietoSanai. Nelielas izmainas gatava produkta
razo$anas procesa.; IB B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas
apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas lidz
10 reizém salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu.
Tiek palielinats sérijas apjoms.; IA B.I1.b.5 ¢ Izmainas testos,
ko izdara raZzoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro
gatava produkta razoSanas laika: razoSanas gaita veicama
nebiitiska testa svitroSana. Svitrots nebiitisks razoSanas procesa
tests.

105

99-0223

Metoprolol-ratiopharm
50 mg tablets, Tablets,
50 mg

Metoprololi tartras

50 mg PP/AI
blisteris N30

Ratiopharm
GmbH, Vacija

99-
0223/1B/006/G

IB B.I1.b.3.a Nelielas gatava produkta razoSanas procesa
izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai lictoSanai
ar atru aktivas vielas atbrivoSanu vai §kidumiem iekskigai
lietosanai. Nelielas izmainas gatava produkta raZzoSanas
procesa.; IB 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 lictoSanai. Nelielas izmainas gatava produkta
razo$anas procesa.; IB B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas
apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas lidz
10 reizém salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu.
Tiek palielinats serijas apjoms.; [A B.IL.b.5 ¢ Izmainas testos,
ko izdara razoSanas gaita, vai ierobeZojumos, kurus piemero
gatava produkta razoSanas laika: razoSanas gaita veicama
nebiitiska testa svitroSana. Svitrots nebutisks razoSanas procesa
tests.
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106 02-0395 [Miflonide 200 Budesonidum 200 mcg Novartis Finland IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
micrograms inhalation PVH/PVDH Oy, Somija pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
powder, hard capsules, aluminija blisteris ORIOLA RIGA SIA, Dzelzavas iecla 120M, Riga, LV-1021,
Inhalation powder, hard N60 Latvija.
capsule, 200
micrograms

107 02-0396 |Miflonide 400 Budesonidum 400 mcg Novartis Finland IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstagana vai
micrograms inhalation PVH/PVDH Oy, Somija pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
powder, hard capsules, aluminija blisteris ORIOLA RIGA SIA, Dzelzavas iela 120M, Riga, LV-1021,
Inhalation powder, hard N60 Latvija.
capsule, 400
micrograms

108 05-0053 [Migard 2,5 mg film- Frovatriptanum 2,5 mg Blisteris N2; |Menarini FR/H/0195/001/ [IB B.IL.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
coated tablets, Film- N3; N6; N12 International IB/047/G ierobeZojumu izmainas. Citas izmainas. ; IA B.I1.d.2.a Nelielas
coated tablets, 2,5 mg Operations izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procedura ; IA

Luxembourg S.A., B.I1.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitro$ana no
Luksemburga gatava produkta specifikacijas (piem&ram, novecojusa
parametra svitroSana)

109 09-0185 |Mycophenolate Mofetil |Mycophenolas 500 mg Blisteris Accord UK/H/1055/001 |IB C.1.2. a Izmainas gengrisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
Accord 500 mg film- mofetil N50; N150 Healthcare /1B/20 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
coated tablets, Film- Limited, mark&uma un lieto§anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
coated tablets, 500 mg Lielbritanija produktam veiktu tadu pasu izmainu novertgjumu, saistiba ar

kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Atjaunota
droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Cellcept. Zalu
apraksta 4.5 apakSpunkta pievienots bridindjums par
mikofenolskabes iedarbibas samazinasanos lietojot to kopa ar
antacidiem Iidzekliem un protonu stiknu inhibitoriem. Zalu
apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti, korigéti atbilstosi
pienemtajam standarformam.
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110 10-0626  |Moviprep powder for  |Macrogolum, Natrii [112 g/11 g Paciga A |Norgine Limited, [UK/H/0891/001 [IA C.1.9. a Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas
oral solution , Powder [sulfas anhydricus, [un pacipa B Lielbritanija [IAJ040/G aprakstitas Detalizeta farmakovigilances sisteémas apraksta
for oral solution Natrii chloridum, [(Papira/ZBPE/Al (DFSA): izmainas, kas attiecas uz kvalificgto personu, kas
Kalii chloridum, folijas/ZBPE) N1; atbildiga par farmakovigilanci. Par farmakovigilanci atbildigas
Acidum N10; N40; N80; amatpersonas maina. Jauna par farmakovigilanci atbildiga
ascorbicum, Natrii |N160; N320; N40 amatpersona A. Beaumont, Lielbritanija. Iesniegta DDPS
ascorbas (40x1) 2012. gada 7. augusta versija 8.0.; IA C.1.9. h Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA): citas DFSA
izmainas, kas neietekmé farmakovigilances sisteémas darbibu
(pieméram, administrativas izmainas, akrontmu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Grupa UK/H/0891/001/1A/040/G ieklautas
izmainas. Citas izmainas, farmakovigilances sistémas apraksta,
kas neietekmé farmakovigilances sistémas darbibu.
111 01-0276  |Neurontin 100 mg Gabapentinum 100 mg Pfizer Limited, |DE/H/0899/001 |IA B.III.2.al Izmainas ieprick§ farmakopeja neieklautas
capsules, hard, PVH/PVdH/AI Lielbritanija /1AJ044 aktivas vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu
Capsules, hard, 100 mg blisteris N20; N100; atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai.
N30; N50; N60; Tiek atjaunota aktivas vielas gabapentins specifikacija
N84; N90; N98; atbilstosi Eiropas Farmakopejai.
N200; N500; N1000
112 01-0277  |Neurontin 300 mg Gabapentinum 300 mg Pfizer Limited, |DE/H/0899/002 |IA B.III.2.al Izmainas iepriek§ farmakopeja neieklautas
capsules, hard, PVH/PVdH/AI Lielbritanija /1AJ044 aktivas vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu
Capsules, hard, 300 mg blisteris N50; N100; atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai.
N20; N30; N60; Tiek atjaunota aktivas vielas gabapentins specifikacija
N84; N90; N98; atbilstosi Eiropas Farmakopejai.

N200; N500; N1000
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113 01-0278 |Neurontin 400 mg Gabapentinum 400 mg Pfizer Limited, DE/H/0899/003 [IA B.II1.2.al Izmainas iepriek§ farmakopeja neieklautas
capsules, hard, PVH/PVdH/AI Lielbritanija /1AJ044 aktivas vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu
Capsules, hard, 400 mg blisteris N50; N20; atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai.
N30; N60; N84; Tiek atjaunota aktivas vielas gabapentins specifikacija
N90; N98; N100; atbilstosi Eiropas Farmakopejai.
N200; N500; N1000
114 03-0016  |Neurontin 600 mg film- |Gabapentinum 600 mg Pfizer Limited, DE/H/0899/004 [IA B.II1.2.al Izmainas iepriek§ farmakopeja neieklautas
coated tablets, Film- PVH/PVdH/AI Lielbritanija /1AJ044 aktivas vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu
coated tablets, 600 mg blisteris N20; N30; atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai.
N45; N50; N60; Tiek atjaunota aktivas vielas gabapentins specifikacija
N84; N90; N100; atbilstosi Eiropas Farmakopejai.
N200; N500; 600
mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N100; N50;
N20; N30; N45;
N60; N84; N9O;
N200; N500
115 03-0017 |Neurontin 800 mg film- |Gabapentinum 800 mg Pfizer Limited, DE/H/0899/005 |IA B.II1.2.al Izmainas iepriek§ farmakopeja neieklautas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Lielbritanija /1A/044 aktivas vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu
coated tablets, 800 mg blisteris N100; N50; atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai.
N20; N30; N45; Tiek atjaunota aktivas vielas gabapentins specifikacija
N60; N84; N90; atbilstosi Eiropas Farmakopejai.

N200; N500; 800
mg PVH/PVdH/AI
blisteris N20; N30;
N45; N50; N60;
N84; N90; N100;
N200; N500
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116 99-0898  |Norbactin 400 mg film- |Norfloxacinum 400 mg Aluminija |[Ranbaxy (UK) IA B.II1.2.a2 Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas
coated tablets, Film- blisteris N10 Ltd., Lielbritanija paligvielas/aktivas vielas izejvielas specifikacija(-as), kas
coated tablets, 400 mg izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai
dalibvalsts farmakopejai. Tiek veiktas izmainas paligvielas
specifikacija.; IA B.I11.2.a2 Izmainas ieprieks farmakopeja
neieklautas paligvielas/aktivas vielas izejvielas specifikacija(-
as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai
vai dalibvalsts farmakopejai. Tiek veiktas izmainas paligvielas
specifikacija.; IA B.Il.a.3bl Izmainas gatava produkta sastava
(paligvielas): visas gatava produkta kvantitativa sastava
nelielas korekcijas saistiba ar paligvielam. Tiek veiktas nelielas
izmainas gatava produkta sastava saistiba ar paligvielam.
117 00-0781 |Novo-Passit film-coated |Guaifenesinum, 1 UD PVH/PVDH |TEVA Czech IA B.ILb.1.b Primaras iepako$anas vietas aizsta$ana vai
tablets, Film-coated Humulus lupulus, [aluminija blisteris  |Industries s.r.0., pievienoSana. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta Teva
tablets, Crataegus N10; N30 (10x3) Cehija Operations Poland Sp.z 0.0., Polija Ul. Sienkiewicza 25,
oxyacantha, Kutno, 99-300, Polija.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas
Hypericum vietas aizstaSana vai pievieno$ana. Grupa ieklauta izmaina.
perforatum, Melissa Tiek pievienota sekundaras iepako$anas vieta Teva Operations
officinalis, Poland Sp.z 0.0., Polija Ul. Sienkiewicza 25, Kutno, 99-300,
Valeriana Polija.
officinalis,
Sambucus nigra
118 00-0239 |Oculoheel eye drops, Echinacea, 0,45 ml Polietiléena |Biologische IB B.ILf.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/skidinata produkta
solution, Eye drops Pilocarpus, flakons N15 Heilmittel Heel uzglabasanas nosacijumu izmainas. Mainiti gatava produkta
Cochlearia GmbH, Vacija uzglabasanas nosacijumi. Bija:Uzglabat temperatiira lidz 30°C.
officinalis, Biis:Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Euphrasia
119 11-0180 |Olanzapine Egis 10 mg |Olanzapinum 10 mg Aluminija Egis UK/H/4082/002 [TA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
orodispersible tablets, blisteris N28; N30; |Pharmaceuticals |/DC/IA/004 izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Orodispersible tablets, N56; N60; N84; PLC, Ungarija ievieSana.
10 mg N90
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120 11-0182 |Olanzapine Egis 20 mg |Olanzapinum 20 mg Aluminija Egis UK/H/4082/004 [IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
orodispersible tablets, blisteris N28; N30; |Pharmaceuticals |/DC/IA/004 izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Orodispersible tablets, N56; N60; N84; PLC, Ungarija ievieSana.
20 mg N90
121 11-0181 |Olanzapine Egis 15 mg |Olanzapinum 15 mg Aluminija Egis UK/H/4082/003 [IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitate. Citas
orodispersible tablets, blisteris N28; N30; |Pharmaceuticals |/DC/IA/004 izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Orodispersible tablets, N56; N60; N84; PLC, Ungarija ievieSana.
15mg N90
122 11-0179 |Olanzapine Egis 5mg  |Olanzapinum 5 mg Aluminija Egis UK/H/4082/001 [TA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
orodispersible tablets, blisteris N28; N30; |Pharmaceuticals [/DC/IA/004 izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Orodispersible tablets, 5 N56; N60; N84; PLC, Ungarija ievieSana.
mg N90
123 05-0465 |Omacor 1000 mg soft  |Omega-3-acidorum |1000 mg ABPE Pronova FR/H/0105/001/|IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
capsules, Capsules, soft, |esteri ethylici 90 pudele N28; N20; |BioPharma Norge [IA/0108 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
1000 mg N60; N100; N280  |AS, Norvégija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas Omega-3-skabju etilésteri
90 sertifikats.
124 11-0295 |Omeprazole Aurobindo |Omeprazolum 10 mg Aurobindo MT/H/0120/001|IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
10 mg gastro-resistant OPA/Al/PVH//papir [Pharma (Malta) |/IB/005/G nosaukums mainas Cehijas Republika un Slovakijas
capsules, hard, Gastro- s/PE/AI blisteris N7; [Limited, Malta Republika. Bija: Omeprazol Aurobindo; biis: Omeprazol Dr.
resistant capsules, hard, N14; N15; N28; Max; IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
10 mg N30; N50; N56; izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

N60; N98; N100;
N500; 10 mg ABPE
pudele N14; N28;
N50; N500

ievieSana.

47



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/18 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
125 11-0295 |Omeprazole Aurobindo |Omeprazolum 10 mg Aurobindo MT/H/0120/001 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
10 mg gastro-resistant OPA/Al/PVH//papir |Pharma (Malta) |/IA/006 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
capsules, hard, Gastro- s/PE/AI blisteris N7; [Limited, Malta izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
resistant capsules, hard, N14; N15; N28; razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
10 mg N30; N50; N56; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu omeprazols.
N60; N98; N100;
N500; 10 mg ABPE
pudele N14; N28;
N50; N500
126 11-0296 |Omeprazole Aurobindo |Omeprazolum 20 mg Aurobindo MT/H/0120/002 |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
20 mg gastro-resistant OPA/Al/PVH//papir [Pharma (Malta) |/IB/005/G nosaukums mainas Cehijas Republika un Slovakijas
capsules, hard, Gastro- s/PE/AI blisteris N1; [Limited, Malta Republika. Bija: Omeprazol Aurobindo; Bais: Omeprazol Dr.
resistant capsules, hard, N7; N14; N15; N28; Max; IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
20 mg N30; N50; N60; izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
N90; N98; N100; ievieSana.
N250; N500;
N1000; N56; 20 mg
ABPE pudele N14;
N28; N50; N500
127 11-0296 |Omeprazole Aurobindo [Omeprazolum 20 mg Aurobindo MT/H/0120/002 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
20 mg gastro-resistant OPA/Al/PVH//papir |Pharma (Malta) |/IA/006 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
capsules, hard, Gastro- s/PE/AI blisteris N1; |Limited, Malta izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

resistant capsules, hard,
20 mg

N7; N14; N15; N28;
N30; N50; N60;
N90; N98; N100;
N250; N500;
N1000; N56; 20 mg
ABPE pudele N14;
N28; N50; N500

razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu omeprazols.
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128 11-0297 |Omeprazole Aurobindo |Omeprazolum 40 mg ABPE pudele |Aurobindo MT/H/0120/003 [IB A.2. b Za]u nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
40 mg gastro-resistant N14; N28; N50; Pharma (Malta) |/IB/005/G nosaukums mainas Cehijas Republika un Slovakijas
capsules, hard, Gastro- N500; 40 mg Limited, Malta Republika. Bija: Omeprazol Aurobindo; biis: Omeprazol Dr.
resistant capsules, hard, OPA/Al/PVH//papir Max; IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
40 mg s/PE/AI blisteris N7; izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
N14; N15; N28; ievieSana.
N30; N50; N56;
N60; N98; N100;
N500
129 11-0297 |Omeprazole Aurobindo [Omeprazolum 40 mg ABPE pudele |Aurobindo MT/H/0120/003 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
40 mg gastro-resistant N14; N28; N50; Pharma (Malta) [/IA/006 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
capsules, hard, Gastro- N500; 40 mg Limited, Malta izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
resistant capsules, hard, OPA/Al/PVH//papir razoS8anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
40 mg s/PE/AI blisteris N7; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu omeprazols.
N14; N15; N28;
N30; N50; N56;
N60; N98; N100;
N500
130 11-0369 |Orlistat Teva120 mg  |Orlistatum 120 mg PVH/PVDH | Teva Pharma PL/H/0160/001/ [IB B.1.a.1.z Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
capsules, hard, aluminija blisteris  |B.V., Niderlande |IB/008/G izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas

Capsules, hard, 120 mg

N21; N42; N84;
N60; N90; N120

vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas
izmainas.. Tiek veiktas izmainas 3. modula sadala 3.2.S.2; IA
B.I1.a.3. a Aktivas vielas vai starpprodukta sérijas apjoma
(tostarp s€rijas apjoma diapazona) palielinasanas lidz 10
reiz€m salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu.
Tiek palielinats aktivas vielas orlistats sérijas apjoms.; A
B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura.. Tiek veiktas
nelielas izmainas 3. modula sadala 3.2.S.4.2. - izmainas
piemaisTjumu noteikSanas metodeg.
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131 11-0368 |Orlistat Teva 60 mg Orlistatum 60 mg ABPE pudele | Teva Pharma PL/H/0161/001/ [IB B.1.a.1.z Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
capsules, hard, ar B.V., Niderlande (IB/008/G izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
Capsules, hard, 60 mg papira/vaska/Al/PET vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
/PE membranu un neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas
PE vacinu N42; izmainas.. Tiek veiktas izmainas 3. modula sadala 3.2.S.2; IA
N84, 60 mg B.l.a.3. a Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma
PVH/PVdH/AI (tostarp s€rijas apjoma diapazona) palielinasanas Iidz 10
blisteris N120; 60 reizém salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu.
mg ABPE pudele ar Tiek palielinats aktivas vielas orlistats s€rijas apjoms.; IA
PE vacinu un B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
lielporainu desikantu aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
N42; N84; 60 mg izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura.. Tiek veiktas
PVH/PVDH nelielas izmainas 3. modula sadala 3.2.S.4.2. - izmainas
aluminija blisteris piemaisijumu noteikSanas metodg.
N42; N60; N84;
N90; 60 mg ABPE
pudele ar PE vacinu
un sikporainu
desikantu N42; N84;
60 mg PVH/PHTFE
aluminija blisteris
N42; N60; N84;
N90; N120; 60 mg
ABPE pudele ar PE
vacinu un desikantu
N42; N84
132 10-0540 |Oroflocina 250 mg film- | Levofloxacinum 250 mg PVH/AI ICN Polfa UK/H/2553/001 [IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana, kuru
coated tablets, Film- blisteris N1; N3; N5;|Rzeszow S.A., /1B/004 attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi saistiba
coated tablets, 250 mg N7; N10; N50; Polija ar citu §1 pasa RAI produktu. Jaunas farmakovigilances
N200; N500 sist€émas ievieSana, kuru attieciga dalibvalsts kompetenta

iestade ir novert&jusi saistiba ar citu §1 pasa registracijas
apliecibas Tpasnieka produktu. Iesniegta DDPS 2012. gada 2.
februara versija 14.4.
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133 10-0541 |Oroflocina 500 mg film- |Levofloxacinum 500 mg PVH/AI ICN Polfa UK/H/2553/002 [IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana, kuru
coated tablets, Film- blisteris N1; N5; N7;|Rzeszow S.A., /1B/004 attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi saistiba
coated tablets, 500 mg N10; N50; N200; Polija ar citu $1 paga RAI produktu. Jaunas farmakovigilances
N500 sist€émas ievieSana, kuru attieciga dalibvalsts kompetenta
iestade ir novertgjusi saistiba ar citu §1 pasa registracijas
apliecibas Tpasnieka produktu. Iesniegta DDPS 2012. gada 2.
februara versija 14.4.
134 03-0412 |Peditrace concentrate  [Cupri chloridum, |10 ml Flakons N10 [Fresenius Kabi  |03-0412- IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
for solution for infusion, |[Mangani chloridum, AB, Zviedrija 001/1A/001 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Concentrate for solution [Natrii selenis izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
for infusion anhydricus, Natrii razoS8anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
fluoridum, Kalii Tiek iesniegts jauns aktivas vielas kalija jodida sertifikats.; A
iodidum, Zinci B.II1.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
chloridum iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesad/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas natrija fluorida sertifikats.
135 07-0017  [Perindopril Perindoprili 2,5 mg/0,625 mg Les Laboratoires |FR/H/0131/003/|IA B.IL.b.3.a Nelielas gatava produkta raZzoSanas procesa
Arginine/Indapamide argininum, Polipropiléna Servier, Francija |IA/073 izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iek$kigai lietoSanai

Servier 2,5 mg/0,625 mg
film-coated tablets, Film-
coated tablets, 2,5
mg/0,625 mg

Indapamidum

traucins N14 (1x14);
N20 (1x20); N28
(1x28); N30 (1x30);
N50 (1x50); N56
(2x28); N60 (2x30);
N90 (3x30); N100
(2x50); N500
(10x50)

ar atru aktivas vielas atbrivosanu vai Skidumiem iekskigai
lietoSanai. Tiek veiktas nelielas izmainas gatava produkta
raZoSanas procesa.
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136 97-0150 |Pneumo 23, Solution for |VVaccinum 0,5 ml Piln§lirce N1 [Sanofi Pasteur 97-0150/1A/005 |IA B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana
injection in a pre-filled |pneumococcale S.A., Francija aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
syringes polysaccharidicum aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai. Izmainita
tidens specifikacija, kuru lieto aktivas vielas Streptococcus
pneumoniae polisaharidu attiriSanai. Ieprieks specifikacija
atbilda PhEur monografijai 0008, turpmak - PhEur
monografijai 1927.
137 97-0150 |Pneumo 23, Solution for |Vaccinum 0,5 ml Pilnslirce N1 |Sanofi Pasteur 97-0150/1A/001 [IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.. Tiek
injection in a pre-filled |pneumococcale S.A., Francija atjaunota lieto$anas instrukcija.
syringes polysaccharidicum
138 07-0018  |Prestarium Combi Perindoprili 5 mg/1,25 mg Les Laboratoires |FR/H/0131/004/|1A B.IL.b.3.a Nelielas gatava produkta raZoSanas procesa
Arginine 5 mg/1,25 mg [argininum, Polipropiléna Servier, Francija [IA/073 izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai lietoSanai
film-coated tablets , Indapamidum traucind N14 (1x14); ar atru aktivas vielas atbrivo$anu vai $kidumiem iekskigai
Film-coated tablets, 5 N20 (1x20); N28 lietosanai. Tiek veiktas nelielas izmainas gatava produkta
mg/1,25 mg (1x28); N30 (1x30); razo$anas procesa.
N50 (1x50); N56
(2x28); N60 (2x30);
N90 (3x30); N100
(2x50); N500
(10x50)
139 99-0657 |Priorix powder and Vaccinum 1 deva Stikla flakons|GlaxoSmithKline |DE/H/0137/001 |IB B.ILb.1.f Vietas, kur notiek jebkada(-as) sterilu zalu, ko
solvent for solution for |morbillorum, un pilnslirce ar 2 Biologicals S.A., |/IB/065 razo,izmantojot aseptisku metodi, iznemot
injection in pre-filled parotitidis et adatam N1; N100; |Belgija biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, razoSanas operaci-

syringe, Powder and
solvent for solution for
injections in pre-filled
syringe

rubellae vivum

N10; N25; 1 deva
Stikla flakons un
pilnslirce N1; N10;
N20; N25; N40;
N100; 1 deva Stikla
flakons un pilnslirce
ar 1 adatu N20; N40

ja(-as), iznemot s@riju izlaides, s€riju kontroli un sekundaro
iepakoSanu, aizstasana vai pievienosana. Tiek pievienots
papildus razotajs sterilam tidenim injekcijam, kas tiek lietots
ka skidinatajs vakcinas pagatavosana Catalent Belgium SA,
Font Saint Landry 10, 1120 Brussels, Belgija.
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140 12-0030 |Quetiapine Teva 200 mg|Quetiapinum 200 mg ABPE Teva Pharma UK/H/2074/002 [IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
prolonged-release traucind N60; 200  [B.V., Niderlande |/IB/004 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
tablets, Prolonged- mg PVH/Aclar/Al markg&juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
release tablets, 200 mg blisteris N10; N30; produktam veiktu tadu pasu izmainu novert&jumu, saistiba ar
N50; N50 (1x50); kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
N56; N60; N9O; droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Seroquel XR.
N100; N20 Izmainas zalu apraksta apakSpunktos 4.4, 4.6 un 4.8-4.9.
Iek]auts bridinajums par pankreatita risku, pievienoti dati par
mijiedarbibu ar valproatu, kas novéroti pétijuma bérniem un
pusaudziem, papildinata informacija par pardozesanas
arst€Sanu. Zalu apraksts un lictosanas instrukcija saskanoti.
141 12-0031 |Quetiapine Teva 300 mg|Quetiapinum 300 mg ABPE Teva Pharma UK/H/2074/003 [IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
prolonged-release traucin$ N60; 300  [B.V., Niderlande |/IB/004 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
tablets, Prolonged- mg PVH/Aclar/Al mark&juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
release tablets, 300 mg blisteris N10; N30; produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
N50; N50 (1x50); kuram RAIT neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
N56; N60; N90; droSuma informacija saskana ar atsauces zalem Seroquel XR.
N100; N20 Izmainas zalu apraksta apakSpunktos 4.4, 4.6 un 4.8-4.9.
Ieklauts bridinajums par pankreatita risku, pievienoti dati par
mijiedarbibu ar valproatu, kas noveroti petjuma b&rniem un
pusaudziem, papildinata informacija par pardozesanas
arst€Sanu. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
142 12-0032 |Quetiapine Teva 400 mg|Quetiapinum 400 mg Teva Pharma UK/H/2074/004 |IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
prolonged-release PVH/Aclar/Al B.V., Niderlande [/IB/004 registrétu zalu/Iidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,

tablets, Prolonged-
release tablets, 400 mg

blisteris N10; N30;
N50; N50 (1x50);
N56; N60; N9O;
N100; N20; 400 mg
ABPE traucins N60

mark&uma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu novert€jumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
droSuma informacija saskana ar atsauces zalem Seroquel XR.
Izmainas zalu apraksta apakSpunktos 4.4, 4.6 un 4.8-4.9.
Ieklauts bridinajums par pankreatita risku, pievienoti dati par
mijiedarbibu ar valproatu, kas novéroti petijuma b&rniem un
pusaudziem, papildinata informacija par pardozésanas
arste€Sanu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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143 12-0029 |Quetiapine Teva 50 mg |Quetiapinum 50 mg ABPE Teva Pharma UK/H/2074/001 [IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma

prolonged-release traucind N60; 50 mg [B.V., Niderlande |/IB/004 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,

tablets, Prolonged- PVH/Aclar/Al markg&juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces

release tablets, 50 mg blisteris N10; N30; produktam veiktu tadu pasu izmainu novert&jumu, saistiba ar
N50; N50 (1x50); kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
N56; N60; N9O; droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Seroquel XR.
N100; N20 Izmainas zalu apraksta apakSpunktos 4.4, 4.6 un 4.8-4.9.

Iek]auts bridinajums par pankreatita risku, pievienoti dati par
mijiedarbibu ar valproatu, kas novéroti pétijuma bérniem un
pusaudziem, papildinata informacija par pardozesanas
arstéSanu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

144 08-0144  |Quinapril Polpharma 10 |Quinaprilum 10 mg Pharmaceutical |EE/H/0180/002/|1B C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg film-coated tablets, PA/AI/PVH/IAI Works IB/003 pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu ierobezojumu,
Film-coated tablets, 10 blisteris N30 "Polpharma™ zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
mg S.A., Polija datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006

45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Atjaunota droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(DK/H/PSUR/0013/002) kvinaprila hidrohloridam/Accupro.
Zalu apraksta 4.3 apakSpunkta pievienota kontrindikacija-
dinamiska kreisa kambara izpludes trakta obstrukcija. 4.4
papildinati bridinajumi pacientiem ar sastréguma sirds
mazspéju, nieru un aknu darbibas trauc€jumiem, 4.5 noradits
par nitritoidu reakciju iesp&jamibu, 4.8 veiktas redakcionalas
izmainas, mainits blakusparadibu biezums. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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145

08-0145

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

Quinaprilum

20 mg
PA/JAI/PVH/IAI
blisteris N30

Pharmaceutical
Works
"Polpharma”
S.A., Polija

EE/H/0180/003/
IB/003

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. Atjaunota droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(DK/H/PSUR/0013/002) kvinaprila hidrohloridam/Accupro.
Zalu apraksta 4.3 apak$punkta pievienota kontrindikacija-
dinamiska kreisa kambara izpludes trakta obstrukcija. 4.4
papildinati bridinajumi pacientiem ar sastréguma sirds
mazspégju, nieru un aknu darbibas traucgjumiem, 4.5 noradits
par nitritoidu reakciju iesp&jamibu, 4.8 veiktas redakcionalas
izmainas, mainits blakusparadibu biezums. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

146

08-0146

Quinapril Polpharma 40
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 40
mg

Quinaprilum

40 mg
PA/AI/PVHI/IAI
blisteris N30

Pharmaceutical
Works
"Polpharma"
S.A., Polija

EE/H/0180/004/
IB/003

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. Atjaunota droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(DK/H/PSUR/0013/002) kvinaprila hidrohloridam/Accupro.
Zalu apraksta 4.3 apaksSpunkta pievienota kontrindikacija-
dinamiska kreisa kambara izpludes trakta obstrukcija. 4.4
papildinati bridinajumi pacientiem ar sastréguma sirds
mazspgju, nieru un aknu darbibas traucgjumiem, 4.5 noradits
par nitritoidu reakciju iesp&jamibu, 4.8 veiktas redakcionalas
izmainas, mainits blakusparadibu biezums. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

55




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/18 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

147 07-0088 |Relenza 5 mg/dose, Zanamivirum 5 mg/dose Folijas  [GlaxoSmithKline |SE/H/0180/001/|IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedira
inhalation powder, pre- pacina N1 (1 pacina |Latvia SIA, IB/070 (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Tiek pievienota papildu
dispensed, Inhalation un 1 inhalators); N5 |Latvija gatava produkta testa procediira.
powder, pre-dispensed, (5 pacinas un 1
5 mg/dose inhalators)

148 08-0309 |Risedronate Sodium Natrii risedronas |35 mg PVH/PVDH |Actavis Group PT/H/0907/001/ [IB C.1.3. a Izmainu veik8ana, ko pieprasijusi Agentiira,
Actavis 35 mg film- aluminija blisteris ~ |PTC ehf, Islande |IB/017 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, Film- N2: N4; N12 zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
coated tablets, 35 mg 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 2012. gada
novembra ieteikumiem risendronatu saturo$am zalem:
pievienots bridinajums par piesardzibu zalu lietoSana
pacientiem ar Bareta baribas vadu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

149 08-0309 |Risedronate Sodium Natrii risedronas 35 mg PVH/PVDH |Actavis Group PT/H/0907/001/ [IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
Actavis 35 mg film- aluminija blisteris ~ |PTC ehf, Islande |IB/016 izmainas.. Atjaunots modulis 1.8.2, iesniegts Riska parvaldibas
coated tablets, Film- N2; N4; N12 plans (versija 1.1), kas attiecas uz ES apstiprinato droSuma
coated tablets, 35 mg informaciju bisfosfonatiem: tipisku femoralu lizumu risks.

Izmainas zalu apraksta un lietoSanas instrukcija nav
nepieciesamas.

150 00-0118 [Ritalin 10 mg tablets, Methylphenidati 10 mg Blisteris N30 |Novartis Finland IA B.11.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
Tablets, 10 mg hydrochloridum Oy, Somija pievienosSana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta

ORIOLA RIGA SIA, Dzelzavas icla 120M, Riga, LV-1021,
Latvija.

151 08-0263  |Ropinirol Orion 0,25 mg|Ropiniroli 0,25 mg ABPE Orion CZ/H/0460/001/|IA B.Lb.1. a Stingraku aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
film-coated tablets, Film{hydrochloridum pudele N21; N84 Corporation, 1A/006 reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
coated tablets, 0,25 mg Somija specifikacijas ierobezojumu noteikSana zalém, uz ko attiecas

noteikumi par oficialo s€rijas izlaidi. Izmainas aktivas vielas
ropinirola hidrohlorida specifikacija.
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152 08-0265 |Ropinirol Orion 1 mg  |Ropiniroli 1 mg ABPE pudele |Orion CZ/H/0460/003/|IA B.Lb.1. a Stingraku aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
film-coated tablets, Film{hydrochloridum N21; N84 Corporation, 1A/006 reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
coated tablets, 1 mg Somija specifikacijas ierobezojumu noteik$ana zalém, uz ko attiecas

noteikumi par oficialo s€rijas izlaidi. [zmainas aktivas vielas
ropinirola hidrohlorida specifikacija.

153 08-0266 |Ropinirol Orion 2 mg  |Ropiniroli 2 mg ABPE pudele |Orion CZ/H/0460/004/|TIA B.Lb.1. a Stingraku aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
film-coated tablets, Film{hydrochloridum N21; N84 Corporation, 1A/006 reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
coated tablets, 2 mg Somija specifikacijas ierobezojumu noteik$ana zalem, uz ko attiecas

noteikumi par oficialo s@rijas izlaidi. [zmainas aktivas vielas
ropinirola hidrohlorida specifikacija.

154 08-0267 |Ropinirol Orion 5 mg  [Ropiniroli 5 mg ABPE pudele [Orion CZ/H/0460/005/[IA B.Lb.1. a Stingraku aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
film-coated tablets, Film{hydrochloridum N21; N84 Corporation, 1A/006 reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
coated tablets, 5 mg Somija specifikacijas ierobezojumu noteikSana zalém, uz ko attiecas

noteikumi par oficialo s@rijas izlaidi. [zmainas aktivas vielas
ropinirola hidrohlorida specifikacija.

155 12-0076 |Ropodrin 2 mg Ropinirolum 2 mg ABPE pudele |Egis DE/H/2132/001 [IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
prolonged-release N21; N28; N30; Pharmaceuticals [/IA/007/G izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
tablets, Prolonged- N42; N56; N84; 2 |PLC, Ungarija ievie$ana.; IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate.
release tablets, 2 mg mg PVH/PHTFE Citas izmainas.. Grupa DE/H/2132/001/1A/007/G ieklautas

aluminija blisteris izmainas. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)

N21; N28; N30; maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
N42: N56; N84; N7; vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredzgto
N420; N14 zalu farmakovigilances sistemu.

156 12-0077 |Ropodrin 3 mg Ropinirolum 3 mg PVH/PHTFE |Egis DE/H/2132/002 [IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas
prolonged-release aluminija blisteris ~ [Pharmaceuticals |/IA/007/G izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

tablets, Prolonged-
release tablets, 3 mg

N21; N28; N30;
N42; N56; N84; N7;
N420; N14; 3 mg
ABPE pudele N21;
N28; N30; N42;
N56; N84

PLC, Ungarija

ieviesana.; IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate.
Citas izmainas.. Grupa DE/H/2132/002/TA/007/G ieklautas
izmainas. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atrasanas
vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredzeto
zalu farmakovigilances sistemu.
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157 12-0078 |Ropodrin 4 mg Ropinirolum 4 mg ABPE pudele [Egis DE/H/2132/003 [IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
prolonged-release N21; N28; N30; Pharmaceuticals |/IA/007/G izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
tablets, Prolonged- N42; N56; N84; 4 |PLC, Ungarija ieviesana.; IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate.
release tablets, 4 mg mg PVH/PHTFE Citas izmainas.. Grupa DE/H/2132/003/1A/007/G ieklautas

aluminija blisteris izmainas. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)

N21; N28; N30; maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
N42; N56; N84; N7; vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredz&to
N420; N14 zalu farmakovigilances sisteému.

158 12-0079 |Ropodrin 8 mg Ropinirolum 8 mg PVH/PHTFE |Egis DE/H/2132/004 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
prolonged-release aluminija blisteris ~ [Pharmaceuticals |/IA/007/G izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlictas (PSMF)
tablets, Prolonged- N21; N28; N30; PLC, Ungarija ievie$ana.; IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate.
release tablets, 8 mg N42; N56; N84; N7; Citas izmainas.. Grupa DE/H/2132/004/1A/007/G ieklautas

N420; N14; 8 mg izmainas. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
ABPE pudele N21; maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
N28; N30; N42; vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredzeto
N56; N84 zalu farmakovigilances sistemu.

159 00-1192  [Sandimmun Neoral 100 |Ciclosporinum 100 mg Blisteris Novartis Finland IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
mg soft capsules, Soft N50 Oy, Somija pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
capsules, 100 mg ORIOLA RIGA SIA, Dzelzavas iela 120M, Riga, LV-1021,

Latvija.

160 95-0140 [Sandimmun Neoral 25 |Ciclosporinum 25 mg Blisteris N50 |Novartis Finland IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
mg soft capsules, Soft Oy, Somija pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
capsules, 25 mg ORIOLA RIGA SIA, Dzelzavas iela 120M, Riga, LV-1021,

Latvija.
161 00-1191 [Sandimmun Neoral 50 |Ciclosporinum 50 mg Blisteris N50 [Novartis Finland IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai

mg soft capsules, Soft
capsules, 50 mg

Oy, Somija

pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
ORIOLA RIGA SIA, Dzelzavas iela 120M, Riga, LV-1021,
Latvija.
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162 94-0058 |Sandostatin 0,1 mg/ml |Octreotidum 0,1 mg/1 ml Ampula [Novartis Finland IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
solution for injection, N5 Oy, Somija pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
Solution for injection, ORIOLA RIGA SIA, Dzelzavas iecla 120M, Riga, LV-1021,
0,1 mg/mi Latvija.

163 98-0428 |Sandostatin LAR 10 mg |Octreotidum 10 mg Stikla Novartis Finland IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
powder and solvent for flakons, pilnslirce, Oy, Somija pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
suspension for injection, flakona adapteris un ORIOLA RIGA SIA, Dzelzavas iecla 120M, Riga, LV-1021,
Powder and solvent for adata N1 Latvija.
suspension for injection,
10 mg

164 98-0429 |Sandostatin LAR 20 mg |Octreotidum 20 mg Stikla Novartis Finland IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstagana vai
powder and solvent for flakons, pilnslirce, |Oy, Somija pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
suspension for injection, flakona adapteris un ORIOLA RIGA SIA, Dzelzavas iela 120M, Riga, LV-1021,
Powder and solvent for adata N1 Latvija.
suspension for injection,
20 mg

165 98-0430 |Sandostatin LAR 30 mg |Octreotidum 30 mg Stikla Novartis Finland IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
powder and solvent for flakons, pilnlirce, |Oy, Somija pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta
suspension for injection, flakona adapteris un ORIOLA RIGA SIA, Dzelzavas iela 120M, Riga, LV-1021,
Powder and solvent for adata N1 Latvija.
suspension for injection,
30 mg

166 02-0416 |Simvacor 20 mg film-  |Simvastatinum 20 mg Polietilena  |Hexal AG, Vacija |02-0416/1A/001 |IA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

coated tablets, Film-
coated tablets, 20 mg

traucins N10; N28;
N30; N40; N50;
N100; N250; 20 mg
PVH/AI blisteris
N30; N10; N28;
N40; N50; N50
(50x1); N100

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 simvastatinu.
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167 93-0438 |Sirdalud 2 mg tablets, |Tizanidinum 2mg Novartis Finland IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
Tablets, 2 mg PVDH/PE/PVH/AI |0y, Somija pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
blisteris N30 ORIOLA RIGA SIA, Dzelzavas iecla 120M, Riga, LV-1021,
Latvija.
168 00-0449 |Sirdalud 4 mg tablets, |Tizanidinum 4 mg Novartis Finland IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
Tablets, 4 mg PVDH/PE/PVH/AI |0y, Somija pievienos$ana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
blisteris N30 ORIOLA RIGA SIA, Dzelzavas iela 120M, Riga, LV-1021,
Latvija.
169 09-0252 |Sodium chloride Kabi  |Natrii chloridum |45 mg/5 ml ZBPE  |Fresenius Kabi ES/H/0135/001/ [TA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
0,9 % solvent for ampula N20; N50; [Polska Sp.z.0.0., |IA/001 adreses izmainas. Mainas registracijas apliecibas ipasnieka
parenteral use, Solvent 180 mg/20 ml ZBPE |Polija adrese Cehija un Slovakija. Bija: Fresenius Kabi s.r.o.,
for parenteral use, 9 ampula N20; 90 Plzenska 3214/16, CZ-150 00 Praque 5, Cehija; biis: Fresenius
mg/ml mg/10 ml ZBPE Kabi s.r.o., Zelatavska 1525/1, CZ-140 00 Praque 4, Cehija.
ampula N20; N50
170 09-0346  |Solian 100 mg/ml oral |Amisulpridum 6000 mg/60 ml Sanofi-aventis IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,

solution, Oral solution,
100 mg/ml

Stikla pudelite N1

Latvia SIA,
Latvija

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. Harmonizgta drosuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droS$uma zinojuma darba daliSanas procediiras
(IE/H/PSUR/0017 /002) Amisulpridam. Zalu apraksta
apakspunktos 4.2 un 4.4 pievienota informacija par gados
vecakiem pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem;
apakspunkta 4.4 pievienots bridinajums par laktozi;
apaksSpunkta 4.5 pievienota informacija par mijiedarbibu ar
dopamina antagonistiem. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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171 99-0625 |Solian 200 mg tablets, |Amisulpridum 200 mg PVH/AI Sanofi-aventis IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
Tablets, 200 mg blisteris N30; N60; |Latvia SIA, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
N90; N150; N120  |Latvija 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. Harmonizgta drosuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba dali$anas procediiras
(IE/H/PSUR/0017 /002) Amisulpridam. Zalu apraksta
apakspunktos 4.2 un 4.4 pievienota informacija par gados
vecakiem pacientiem ar nieru darbibas traucg€jumiem;
apakspunkta 4.4 pievienots bridinajums par laktozi;
apakspunkta 4.5 pievienota informacija par mijiedarbibu ar
dopamina antagonistiem. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

172 02-0276 |Solian 400 mg coated  |Amisulpridum 400 mg PVH/AI Sanofi-aventis IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
tablets, Coated tablets, blisteris N30; N60; [|Latvia SIA, pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu ierobezojumu,
400 mg N90 Latvija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,

datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, noveérteéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Harmonizgta droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(IE/H/PSUR/0017 /002) Amisulpridam. Zalu apraksta
apakspunktos 4.2 un 4.4 pievienota informacija par gados
vecakiem pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem;
apakspunkta 4.4 pievienots bridinajums par laktozi;
apakspunkta 4.5 pievienota informacija par mijiedarbibu ar
dopamina antagonistiem. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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173 94-0231 |Sumamed 250 mg Azithromycinum 250 mg PVH/PVDH | Teva Pharma 94- IA B.II.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienosana
capsules, Capsules, 250 aluminija blisteris  |B.V., Niderlande |0231/IB/001/G |gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ;
mg N6 IB B.II1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
(tostarp aizstasana vai pievienoSana). Tiek aizstata gatva
produkta testa metode.; IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava
produkta testa procediira (tostarp aizstaSana vai pievienosana).
Tiek atjaunota gatava produkta testa metode.; IA B.I1.d.1.a
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana galaprodukta
specifikacijai ; IA B.II.d.1.d Nebitiska specifikacijas
parametra svitroSana no gatava produkta specifikacijas
(pieméram, novecojusa parametra svitroSana)
174 97-0497  |Sustanon 250 mg/ml Testosteroni 250 mg/1 ml Stikla |N.V. Organon, 97-0497/1A/001 (IA B.III1.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
solution for injection,  [decanoas, flakons N1 Niderlande Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
Solution for injection, | Testosteroni atjaunotajai monografijai. Tiek atjaunota aktivas vielas
250 mg/ml phenylpropionas, testosterona propionata specifikacija, atbilstosi Eiropas
Testosteroni Farmakopejai.
isocaproas,
Testosteroni
propionas
175 97-0530 |Tegretol CR 200 mg Carbamazepinum  |200 mg Blisteris Novartis Finland IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstagana vai
modified-release film- N50 Oy, Somija pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta
coated tablets, Modified ORIOLA RIGA SIA, Dzelzavas iela 120M, Riga, LV-1021,
release film-coated Latvija.
tablets, 200 mg
176 02-0461 |Tegretol CR 400 mg Carbamazepinum  |400 mg Blisteris Novartis Finland IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai

modified-release film-
coated tablets, Modified
release film-coated
tablets, 400 mg

N30

Oy, Somija

pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
ORIOLA RIGA SIA, Dzelzavas icla 120M, Riga, LV-1021,
Latvija.
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177 99-0279 |Trileptal 300 mg film-  [Oxcarbazepinum  [300 mg Novartis Finland IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |0y, Somija pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
coated tablets, 300 mg blisteris N100; ORIOLA RIGA SIA, Dzelzavas iecla 120M, Riga, LV-1021,
N200; N500; N30; Latvija.
300 mg Blisteris
N50
178 99-0280 |Trileptal 600 mg film- |Oxcarbazepinum  |600 mg Blisteris Novartis Finland IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
coated tablets, Film- N50; 600 mg Oy, Somija pievieno$ana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
coated tablets, 600 mg PVDH/PE/PVH/AI ORIOLA RIGA SIA, Dzelzavas iela 120M, Riga, LV-1021,
blisteris N100; Latvija.
N200; N500; N30
179 08-0079  |Uroflow 2 mg film- Tolterodini 2 mg PVH/PVDH  |Zentiva, k.s., CZ/H/0149/002/|TIA B.1.a.1. a Aktivas vielas raZzoSana izmantotas
coated tablets, Film- hydrogenotartras  [aluminija blisteris  [Cehija 1A/012 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
coated tablets, 2 mg N28; N56 vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
neietilpst Ph.Eur. atbilstibas sertifikats un jaunais razotajs
parstav to paSu farmacijas grupu, kuru parstav pasreiz
apstiprinatais razotajs. Tiek pievienots aktivas vielas
tolterodina hidrogentartrats razo$ana izmantota starpprodukta
razotajs.
180 99-0877 |Valtrex 500 mg film- Valaciclovirum 500 mg PVH/AI GlaxoSmithKline |SE/H/1041/002/ [IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
coated tablets, Film- blisteris N10; N30; [Latvia SIA, 1A/017/G adreses izmainas. Izmainas iekluatas procediira
coated tablets, 500 mg N42; N90; N112; Latvija NL/H/xxxx/IA/207. Mainas Lielbritanija. Bija: The Wellcome
N24 Foundation Limited, Glaxo Wellcome House, Berkeley
Avenue, Greenford, Middlesex, UB6 ONN, Lielbritanija; Bis:
The Wellcome Foundation Limited, 980 Great West Road,
Brentford, Middlesex, TW8 9GS Lielbritanija.
181 11-0162 |Vanatex HCT 160 Valsartanum, 160 mg/12,5 mg Pharmaceutical |AT/H/0313/003 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/12,5 mg film-coated [Hydrochlorothiazid [PVH/PVDH Works Polpharma |/DC/IA/02 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated um aluminija blisteris ~ [S.A., Polija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, 160 mg/12,5 mg N14; N28 razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.

Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu hidrohlortiazids.
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182

11-0162

Vanatex HCT 160

mg/12,5 mg film-coated

tablets, Film-coated

tablets, 160 mg/12,5 mg

Valsartanum,
Hydrochlorothiazid
um

160 mg/12,5 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N14; N28

Pharmaceutical
Works Polpharma
S.A., Polija

AT/H/0313/003
/DC/1B/01/G

IA B.I.b.1. d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa, specifikacijas parametra svitrosana
(pieméram, novecojusa parametra svitrosana) ; IA B.III.1.a3
Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna
razotaja (razotaja aizstasSana vai pievienosana). Tiek iesniegts
jauns aktivas vielas valsartans sertifikats no jauna razotaja.; IB
B.II1.1.z Jauna vai atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana aktivai vielai, ka arT izejvielai,
reagentam un starpproduktam, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, un paligvielai. Citas izmainas.. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu valsartans no apstiprinata
razotaja.

183

11-0163

Vanatex HCT 160

mg/25 mg film-coated

tablets, Film-coated

tablets, 160 mg/25 mg

Valsartanum,
Hydrochlorothiazid
um

160 mg/25 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N14; N28

Pharmaceutical
Works Polpharma
S.A., Polija

AT/H/0313/002
/DC/1A/02

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu hidrohlortiazids.
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184

11-0163

Vanatex HCT 160

mg/25 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 160 mg/25 mg

Valsartanum,

Hydrochlorothiazid
um

160 mg/25 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N14; N28

Pharmaceutical
Works Polpharma
S.A., Polija

AT/H/0313/002
/DC/1B/01/G

IA B.I.b.1. d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa, specifikacijas parametra svitrosana
(pieméram, novecojusa parametra svitrosana) ; IA B.III.1.a3
Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna
razotaja (razotaja aizstasSana vai pievienosana). Tiek iesniegts
jauns aktivas vielas valsartans sertifikats no jauna razotaja.; IB
B.II1.1.z Jauna vai atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana aktivai vielai, ka arT izejvielai,
reagentam un starpproduktam, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, un paligvielai. Citas izmainas.. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu valsartans no apstiprinata
razotaja.

185

11-0161

Vanatex HCT 80

mg/12,5 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 80 mg/12,5 mg

Valsartanum,

Hydrochlorothiazid
um

80 mg/12,5 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N14; N28

Pharmaceutical
Works Polpharma
S.A., Polija

AT/H/0313/001
/DC/IB/01/G

IA B.I.b.1. d Nebutiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijas parametra svitro$ana
(pieméram, novecojusa parametra svitroSana) ; IA B.III.1.a3
Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no jauna
razotdja (raZotaja aizstasana vai pievieno$ana). Tiek iesniegts
jauns aktivas vielas valsartans sertifikats no jauna razotaja.; IB
B.III.1.z Jauna vai atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana aktivai vielai, ka ari izejvielai,
reagentam un starpproduktam, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, un paligvielai. Citas izmainas.. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu valsartans no apstiprinata
razotaja.
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186 11-0161 |Vanatex HCT 80 Valsartanum, 80 mg/12,5 mg Pharmaceutical |AT/H/0313/001 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/12,5 mg film-coated [Hydrochlorothiazid [PVVH/PVDH Works Polpharma |/DC/IA/02 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated um aluminija blisteris  [S.A., Polija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, 80 mg/12,5 mg N14; N28 razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.

Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu hidrohlortiazids.

187 07-0162 |Vaxigrip suspension for |Vaccinum 0,5 ml Stikla Sanofi Pasteur FR/H/0121/001/|1B A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Citas valstis
injection in pre-filled influenzae pilnslirce bez adatas |S.A., Francija IB/0065 mainas: Mainas Niderland€ no Vaxigrip 2012/2013 uz
syringe, Suspension for |inactivatum ex N1; N10; N20; N50; Vaxigrip. Mainas Spanija no Gripavac uz Vaxigrip.
injection in pre-filled virorum fragmentis [0,5 ml Stikla
syringe, 0,5 ml praeparatum pilnslirce ar 1 adatu

N1; N10; N20; N50

188 95-0284 |Verorab powder and Vaccinum rabiei ex |1 U Stikla flakons un|Sanofi Pasteur 95-0284/1A/001 |IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.. Tiek
solvent for suspension |cellulis ad usum pilnslirce N1; 1 U [S.A., Francija atjaunota lietoSanas instrukcija.
for injection, Powder humanum Stikla flakons un
and solvent for ampula N5
suspension for injection

189 00-0517 [Voltaren 75 mg/3 ml Diclofenacum 75 mg/3 ml Ampula |Novartis Finland IA B.11.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
solution for injection,  |natricum N5 Oy, Somija pievienosSana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
Solution for injection, ORIOLA RIGA SIA, Dzelzavas icla 120M, Riga, LV-1021,
75 mg/3 ml Latvija.

190 00-0487 |Voltaren Ophtha 1 Diclofenacum 5 mg/5 ml Novartis Finland IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai

mg/ml eye drops,
solution, Eye drops,
solution, 1 mg/ml

natricum

Polietilena pudelite
N1

Oy, Somija

pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
ORIOLA RIGA SIA, Dzelzavas icla 120M, Riga, LV-1021,
Latvija.
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191 94-0182 |Voltaren Retard 100 mg |Diclofenacum 100 mg PVH/AI Novartis Finland IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
modified-release film-  |natricum blisteris N30 Oy, Somija pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
coated tablets, Modified ORIOLA RIGA SIA, Dzelzavas iecla 120M, Riga, LV-1021,
release film-coated Latvija.
tablets, 100 mg

192 09-0366 |Xamiol 50 Calcipotriolum, 60 g ABPE pudele |LEO Pharma A/S, [DK/H/1405/001 |IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
microgram/0,5 mg/g gel, |Betamethasonum  |N1; N2; 30 g ABPE |Danija /1B/020 izmainas.. Iesniegts riska parvaldibas plans
Gel, 50 png/0,5 mg/g pudele N1; 15 g kalcipotriolam/betametazona dipropionatam. (EU-RMP

ABPE pudele N1 12.sept.2012.).

193 04-0142 | Xymelin Menthol 1 Xylometazolini 10 mg/10 ml ABPE |Nycomed SEFA IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta

mg/ml nasal spray, hydrochloridum pudele N1 AS, lgaunija testa procediira. Tiek atjaunota aktivas vielas identitates,

solution, Nasal spray,
solution, 1 mg/ml

kvantitativa satura un piemaisijumu noteikSanas metode
gatavaja produkta.
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194

04-0142

Xymelin Menthol 1
mg/ml nasal spray,
solution, Nasal spray,
solution, 1 mg/ml

Xylometazolini
hydrochloridum

10 mg/10 ml ABPE
pudele N1

Nycomed SEFA
AS, Igaunija

IB B.Il.e.2.d Specifikacijas parametra pievienosana vai
aizstasana gatava produkta primara iepakojuma specifikacija
droSuma vai kvalitates apsvéruma dgl. Grupa icklauta izmaina.
Tiek pievienots jauns primara iepakojuma specifikacijas
parametrs.; IB B.11.d.1.g Specifikacijas parametra
pievieno$ana vai aizstasana(iznemot attieciba uz biologiskas
vai imunologiskasizcelsmes produktu) dro§uma vai kvalitates
apsveruma dg€]. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienots jauns
gatava produkta specifikacijas parametrs.; IB B.Il.e.1bl
Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara iepakojuma
veidu: cietas, puscietas un nesterilas $kidras zalu formas. Tiek
mainita acrosola siikna sistéma.; IB B.I1.d.1.g Specifikacijas
parametra pievienoSana vai aizstaSana(iznemot attieciba uz
biologiskas vai imunologiskasizcelsmes produktu) droSuma vai
kvalitates apsvéruma dél. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
pievienots jauns gatava produkta specifikacijas parametrs.; IB
B.I1.d.1.g Specifikacijas parametra pievieno$ana vai
aizstasana(iznemot attieciba uz biologiskas vai
imunologiskasizcelsmes produktu) droSuma vai kvalitates
apsveéruma dg€]. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienots jauns
gatava produkta specifikacijas parametrs.

195

11-0128

Mycofenor 250 mg
capsules, hard, Hard
capsules, 250 mg

Mycophenolas
mofetil

250 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N100; N300

Orion
Corporation,
Somija

UK/H/4275/001

0. Bezmaksas kliidu labojums. Labojums zalu apraksta un
lietoSanas instrukcijas melnas tintes paligvielu sastava.

196

97-0072

Omeprazole 20 mg
capsules, Capsules, 20
mg

Omeprazolum

20 mg Blisteris N10;
N30

A/S "Olainfarm",
Latvija

0. Bezmaksas kltidu labojums. Tiek svitrota divas reizes
noradita blakusparadiba "hipersensitivitates reakcijas" sadala
"Loti retas blakusparadibas" un vards "citas" sadala "Citas
paligvielas".

Humano zalu
novertesanas nodalas
vaditaja M. Emersone
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