Izmainas Latvijas Zalu registra

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

Zalu nosaukums, zalu

Registracijas

Aluminija tiibina
N1; 20 mg/20 g
Aluminija tiibina
N1; 100 mg/100 g
Aluminija tiibina
N1; 60 mg/60 g
Aluminija tiibina
N1; 300 mg/300 g
Aluminija tiibina
N1; 30 mg/30 g
Aluminija tiibina
N1; 50 mg/50 g
Aluminija tiibina
N1; 10 mg/10 g
Aluminija tiibina
N1; 25 mg/25 g
Aluminija tiibina N1

Nr.p.k. Reg. forma, stiprums/ Akavas vielas In_formac_ua par apliecibas Procedaras Izmainu biitiba
numurs . nosaukums iepakojumu s numurs
koncentracija IpasSnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 00-0245 |Advantan 1 mg/g cream, |Methylprednisoloni |15 mg/15 g Intendis GmbH, IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
Cream, 1 mg/g aceponas Aluminija tiibina Vacija pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
N1;5mg/5g zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,

datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(AT/H/PSUR/0013/002) metilprednizolona aceponatam.
(Ieklauti bridinajumi par zalu lietoSanu bérniem, par sisteémisko
uzsiik§anos, glaukomas risku, blakusparadibu risku, lietojot
zem okliizijas pars€ja un bridinajumi par lietoSanu griitniecibas
un zidiSanas perioda laika; papildinatas blakusparadibas). Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/20 pielikums Nr.3-2

Aluminija tlibina
N1; 20 mg/20 g
Aluminija tlibina
N1; 100 mg/100 g
Aluminija tlibina
N1; 60 mg/60 g
Aluminija tlibina
N1; 30 mg/30 g
Aluminija tlibina
N1; 300 mg/300 g
Aluminija tlibina
N1; 50 mg/50 g
Aluminija tlibina
N1; 10 mg/10 g
Aluminija tlibina
N1; 25 mg/25 g
Aluminija tibina N1

1 2 3 4 5 6 8
2 00-0244 |Advantan 1 mg/g Methylprednisoloni {15 mg/15 g Intendis GmbH, IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
ointment, Ointment, 1  |aceponas Aluminija tibina Vacija pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
mg/g N1;5mg/5g zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,

datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba dali$anas procediiras
(AT/H/PSUR/0013/002) metilprednizolona aceponatam.
(Ieklauti bridinajumi par zalu lietoSanu bérniem, par sisteémisko
uzsiikSanos, glaukomas risku, blakusparadibu risku, lietojot
zem okliizijas parsgja un bridinajumi par lietoSanu griitniecibas
un zidiSanas perioda laika; papildinatas blakusparadibas). Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/20 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
3 04-0250 |Advantan Milk 1 mg/g |Methylprednisoloni {20 mg/20 g Ttubina |Intendis GmbH, IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
cutaneous emulsion, aceponas N1; 50 mg/50 g Vacija pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
Cutaneous emulsion, 1 Tubina N1 zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
mg/g datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba dali$anas procediiras
(AT/H/PSUR/0013/002) metilprednizolona aceponatam.
(Ieklauti bridinajumi par zalu lietoSanu bérniem, par sisteémisko
uzsiikSanos, glaukomas risku, blakusparadibu risku, lietojot
zem okliizijas parsgja un bridinajumi par lietoSanu griitniecibas
un zidiSanas perioda laika; papildinatas blakusparadibas). Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
4 12-0160 |Alzorol 2 mg prolonged-|Ropinirolum 2 mg Al/Al blisteris |Sigillata Limited, [DK/H/2122/001 [IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
release tablets, N21; N28; N30; Lielbritanija /DC/1B/001 izmainas.. lesniegts novert&€juma zinojums par bioekvivalences
Prolonged-release N42; N56; N84; pétijumu Nr. 1420 8mg saturosai zalu formai. Izmainas zalu
tablets, 2 mg N90 apraksta un lietoSanas instrukcija nav nepiecieSamas.
5 12-0161 |Alzorol 4 mg prolonged-|Ropinirolum 4 mg Al/Al blisteris |[Sigillata Limited, |DK/H/2122/002 |IB C.1.z. Izmainas zalu dro§uma un efektivitate. Citas
release tablets, N21; N28; N30; Lielbritanija /DC/1B/001 izmainas.. lesniegts novértéjuma zinojums par bioekvivalences
Prolonged-release N42; N56; N84; pétijumu Nr. 1420 8mg saturo$ai zalu formai. Izmainas zalu
tablets, 4 mg N90 apraksta un lietoSanas instrukcija nav nepiecieSamas.
6 12-0162 |Alzorol 6 mg prolonged-|Ropinirolum 6 mg Al/Al blisteris |Sigillata Limited, |DK/H/2122/003 |IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
release tablets, N21; N28; N30; Lielbritanija /DC/1B/001 izmainas.. lesniegts novert€juma zinojums par bioekvivalences
Prolonged-release N42; N56; N84, petjumu Nr. 1420 8mg saturosai zalu formai. Izmainas zalu
tablets, 6 mg N90 apraksta un lietoSanas instrukcija nav nepiecieSamas.
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Rikojuma Nr.2-20/20 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
7 12-0163 |Alzorol 8 mg prolonged-|Ropinirolum 8 mg Al/Al blisteris |[Sigillata Limited, |DK/H/2122/004 |IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
release tablets, N21; N28; N30; Lielbritanija /DC/1B/001 izmainas.. lesniegts novert€juma zinojums par bioekvivalences
Prolonged-release N42; N56; N84; petijumu Nr. 1420 8mg saturosai zalu formai. Izmainas zalu
tablets, 8 mg N90 apraksta un lietoSanas instrukcija nav nepiecieSamas.
8 99-0412 |Ambrolan 30 mg tablets, |Ambroxoli 30 mg PVH/AI G.L. Pharma 99- IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
Tablets, 30 mg hydrochloridum blisteris N20; N1000|GmbH, Austrija  |0412/IA/001/G |izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ieviesana vai mainpa.; IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un
efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) un tas aizvietotajpersonas (Deputy QPPV)
maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredzeto
zalu farmakovigilances sistemu.
9 99-0265 |Amoksiklav 400 mg/57 |Amoxicillinum, 3,32 g/35 ml Stikla |Sandoz d.d., IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/5 ml powder for oral |Acidum pudelite N1; 6,65 Slovénija sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
suspension, Powder for [clavulanicum 9/70 ml Stikla izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
oral suspension, 400 pudelite N1 razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
mg/57 mg/5 ml Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu kalija klavulanatu.;
IA B.II1.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai. Tiek atjaunota aktivas vielas kalija
klavulanata specifikacija atbilstosi Eiropas farmakopejas
prasibam.
10 99-0266 |Amoksiklav 500 mg/125 |Amoxicillinum, 500 mg/125 mg Sandoz d.d., IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg film-coated tablets, |Acidum Aluminija blisteris  [Slovénija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Film-coated tablets, 500 |clavulanicum N14; N10; N20 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

mg/125 mg

razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu kalija klavulanatu.;
IA B.II1.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai. Tiek atjaunota aktivas vielas kalija
klavulanata specifikacija atbilstosi Eiropas farmakopeja
prasibam.
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Rikojuma Nr.2-20/20 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
11 99-0267 |Amoksiklav 875 mg/125 | Amoxicillinum, 875 mg/125 mg Sandoz d.d., IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg film-coated tablets, |Acidum Aluminija blisteris  [Slovénija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Film-coated tablets, 875 |clavulanicum N14; N10; N20 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg/125 mg razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu kalija klavulanatu.;
IA B.II1.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai. Tiek atjaunota aktivas vielas kalija
klavulanata specifikacija atbilstosi Eiropas farmakopejas
prasibam.
12 10-0407 |Amoxicillin/Clavulanic |Amoxicillinum, 500 mg/125 mg Aurobindo NL/H/1707/001/|IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
acid Aurobindo 500 Acidum Aluminija blisteris  [Pharma Limited, |IB/010/G izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
mg/125 mg film-coated |clavulanicum N4; N5; N6; N7; Lielbritanija ievieSana.; IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas .
tablets, Film-coated N8; N10; N12; N14; Zalu nosaukuma maina Polija. Bija: Amoxicillin/Clavulanic
tablets, 500 mg/125 mg N15; N16; N20; acid Aurobindo Bis:Auglavin
N21; N25; N30;
N35; N40; N50;
N100; N500; N24
13 10-0407 |Amoxicillin/Clavulanic |Amoxicillinum, 500 mg/125 mg Aurobindo NL/H/1707/001/]IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
acid Aurobindo 500 Acidum Aluminija blisteris |Pharma Limited, |IB/012/G nosaukuma maina Slovakijas Republika.
mg/125 mg film-coated |clavulanicum N4; N5; N6; N7; Lielbritanija Bija:Amoxicillin/Clavulanic acid Aurobindo 500 mg/125 mg
tablets, Film-coated N8; N10; N12; N14; filmom obalené tablety Biis: Amoxicillin/ Clavulanic acid
tablets, 500 mg/125 mg N15; N16; N20; Dr.Max 500 mg/125 mg filmom obalené tablety Zalu
N21; N25; N30; nosaukuma maina Cehijas Republika.
N35; N40; N50; Bija:Amoxicillin/Clavulanic acid Aurobindo 500 mg/125 mg

N100; N500; N24

potahované tablety Biis: Amoxicillin/ Clavulanic acid Dr.Max
500 mg/125 mg potahovang tablety; IA C.I.z [zmainas zalu
droSuma un efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances
sisttmas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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Rikojuma Nr.2-20/20 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
14 10-0408 |Amoxicillin/Clavulanic |Amoxicillinum, 875 mg/125 mg Aurobindo NL/H/1707/002/]1B A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
acid Aurobindo 875 Acidum Aluminija blisteris  [Pharma Limited, |[IB/012/G nosaukuma maina Slovakijas Republika.
mg/125 mg film-coated |clavulanicum N4; N5; N6; N7; Lielbritanija Bija:Amoxicillin/Clavulanic acid Aurobindo 875 mg/125 mg
tablets, Film-coated N8; N10; N12; N14; filmom obalené tablety Biis: Amoxicillin/ Clavulanic acid
tablets, 875 mg/125 mg N15; N16; N20; Dr.Max 875 mg/125 mg filmom obalené tablety Zalu
N21; N25; N30; nosaukuma maina Cehijas Republika.
N35; N40; N50; Bija:Amoxicillin/Clavulanic acid Aurobindo 875 mg/125 mg
N100; N500; N24 potahované tablety Biis:Amoxicillin/ Clavulanic acid Dr.Max
875 mg/125 mg potahované tablety; IA C.1.z Izmainas zalu
dro$uma un efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances
sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
15 10-0408 |Amoxicillin/Clavulanic |Amoxicillinum, 875 mg/125 mg Aurobindo NL/H/1707/002/|1A C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas
acid Aurobindo 875 Acidum Aluminija blisteris [Pharma Limited, |[IB/010/G izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
mg/125 mg film-coated |clavulanicum N4; N5; N6; N7; Lielbritanija ieviesana.; IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas .
tablets, Film-coated N8; N10; N12; N14; Zalu nosaukuma maina Polija. Bija:Amoxicillin/Clavulanic
tablets, 875 mg/125 mg N15; N16; N20; acid Aurobindo Bius:Auglavin
N21; N25; N30;
N35; N40; N50;
N100; N500; N24
16 05-0127 |Ampisid IM 1000 Ampicillinum, 1,5 g Flakons N1 SIA "Asfarma IB B.L1.b.2. e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
mg/500mg powder and |Sulbactamum Balt", Latvija testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai

solvent for solution for
injection, Powder and
solvent for solution for
injection, 1000 mg/500
mg

pievienosana). Tiek pievienota jauna metode bakterialo
endotoksinu noteiksanai aktivaja viela (ampicilina natrija
sals).; IB B.1.b.2. e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstaSana vai pievienoSana). Tiek pievienota jauna metode
bakterialo endotoksinu noteiksanai aktivaja viela (sulbaktams).
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Rikojuma Nr.2-20/20 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
17 05-0125 |Ampisid IM Ampicillinum, 375 mg Flakons N1 [SIA "Asfarma IB B.I1.b.2. e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
250mg/125mg powder [Sulbactamum Balt", Latvija testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
and solvent for solution pievieno$ana). Tiek pievienota jauna metode bakterialo
for injection, Powder endotoksinu noteikSanai aktivaja viela (ampicilina natrija
and solvent for solution sals).; IB B.L.b.2. e Citas aktivas vielas vai
for injection, izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
250mg/125mg aizstasana vai pievienosSana). Tiek pievienota jauna metode
bakterialo endotoksinu noteikSanai aktivaja viela (sulbaktams).
18 05-0126  |Ampisid IM Ampicillinum, 750 mg Flakons N1 |SIA "Asfarma IB B.1.b.2. e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
500mg/250mg powder |Sulbactamum Balt", Latvija testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
and solvent for solution pievienoSana). Tiek pievienota jauna metode bakterialo
for injection, Powder endotoksinu noteikSanai aktivaja viela (ampicilina natrija
and solvent for solution sals).; IB B.L.b.2. e Citas aktivas vielas vai
for injection, izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
500mg/250mg aizstaSana vai pievienoSana). Tiek pievienota jauna metode
bakterialo endotoksinu noteik$anai aktivaja viela (sulbaktams).
19 05-0124 |Ampisid IM/IV Ampicillinum, 1,5 g Flakons N1 SIA "Asfarma IB B.L1.b.2. e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
1000mg/500mg powder |Sulbactamum Balt", Latvija testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai

and solution for
injection, Powder and
solvent for solution for
injection,
1000mg/500mg

pievienosana). Tiek pievienota jauna metode bakterialo
endotoksinu noteiksanai aktivaja viela (ampicilina natrija
sals).; IB B.1.b.2. e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstasana vai pievienoSana). Tiek pievienota jauna metode
bakterialo endotoksinu noteiksanai aktivaja viela (sulbaktams).
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1 2 3 4 5 6 8

20 05-0122 |Ampisid IM/IV Ampicillinum, 375 mg Flakons N1 [SIA "Asfarma IB B.I1.b.2. e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
250mg/125mg powder [Sulbactamum Balt", Latvija testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
and solvent for solution pievieno$ana). Tiek pievienota jauna metode bakterialo
for injection, Powder endotoksinu noteikSanai aktivaja viela (ampicilina natrija
and solvent for solution sals).; IB B.L.b.2. e Citas aktivas vielas vai
for injection, izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
250mg/125mg aizstasana vai pievienosSana). Tiek pievienota jauna metode

bakterialo endotoksinu noteikSanai aktivaja viela (sulbaktams).

21 05-0123 |Ampisid IM/IV 500 Ampicillinum, 750 mg Flakons N1 |SIA "Asfarma IB B.L1.b.2. e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta

mg/250 mg powder and |Sulbactamum Balt", Latvija testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai

solvent for solution for
injection, Powder and
solvent for solution for
injection, 500 mg/250
mg

pievienosana). Tiek pievienota jauna metode bakterialo
endotoksinu noteikSanai aktivaja viela (ampicilina natrija
sals).; IB B.1.b.2. e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstaSana vai pievienoSana). Tiek pievienota jauna metode
bakterialo endotoksinu noteikSanai aktivaja viela (sulbaktams).
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22

99-0893

Analgin 500 mg tablets,
Tablets, 500 mg

Metamizolum
natricum

500 mg PVH/AI
blisteris N20

SIA "Briz",

Latvija

IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un
par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas
metamizola natrija sals razotdjs.; [A B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra
pievieno$ana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Grupa ieklautas izmainas. Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas
vielas metamizola natrija sals specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.;
IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
monografijai. Grupa ieklautas izmainas. Izmainas aktivas vielas metamizola
natrija sals kvalitates specifikacija.; IA B.IIl.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata raZotaja. Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas metamizola natrija sals sertifikats.; IA B.IIl.1.al Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas metamizola natrija sals sertifikats.; IA B.IIl.2. b Izmainas, kas
izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Grupa ieklautas izmainas.
Izmainas aktivas vielas metamizola natrija sals kvalitates specifikacija.; IA
B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
monografijai. Grupa ieklautas izmainas. Izmainas aktivas vielas metamizola
natrija sals kvalitates specifikacija.; IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai. Grupa ieklautas izmainas. Izmainas
aktivas vielas metamizola natrija sals kvalitates specifikacija.
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23 07-0156 |Antiflat 41,2 mg/ml oral |Simeticonum 4,12 g/100 ml Stikla [G.L. Pharma 07- IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
suspension, Oral pudelite N1; 2,06 GmbH, Austrija  [0156/IA/001/G |izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
suspension, 41,2 mg/ml 9/50 ml Stikla ievieSana vai maina.; IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un
pudelite N1 efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) un tas aizvietotajpersonas (Deputy QPPV)
maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredz&to
zalu farmakovigilances sisteému.
24 07-0155 |Antiflat 42 mg chewable |Simeticonum 42 mg PVH/AI G.L. Pharma 07- IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
tablets, Chewable blisteris N50; N30; |GmbH, Austrija  |0155/IA/001/G |izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
tablets, 42 mg 42 mg Polipropiléna ievieSana vai maina.; IA C.I.z Izmainas zaJu droSuma un
traucin$ N300 efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) un tas aizvietotajpersonas (Deputy QPPV)
maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredzeto
zalu farmakovigilances sistemu.
25 04-0319 |Benemicin 300 mg Rifampicinum 300 mg Tarchomin IA B.II1.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
capsules, hard, Polipropiléna Pharmaceutical Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
Capsules, hard, 300 mg flakons N100 Works "Polfa" atjaunotajai monografijai. [zmainas, kas izdaramas, lai panaktu
S.A., Polija atbilstibu Eiropas Farmakopejas attiecigajai atjaunotajai

monografijai; IA B.II1.2. b [zmainas, kas izdaramas, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. [zmainas,
kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai.; IA B.II1.2. b Izmainas,
kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai
dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai.
Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai.; IB
B.1.a.3.z Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma
(tostarp s@rijas apjoma diapazona) izmainas. Citas izmainas.
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1

2

3

4

5

6

8

26

00-0470

Carbalex 200 mg tablets,
Tablets, 200 mg

Carbamazepinum

200 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
NS0

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

00-
0470/1A/001/G

IA C.1.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana vai maina.; IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un
efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) un tas aizvietotajpersonas (Deputy QPPV)
maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredz&to
zalu farmakovigilances sisteému.

27

00-0471

Carbalex 400 mg tablets,
Tablets, 400 mg

Carbamazepinum

400 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N50

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

00-
0471/1A/001/G

IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana vai maina.; IA C.I.z Izmainas zaJu droSuma un
efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) un tas aizvietotajpersonas (Deputy QPPV)
maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredzeto
zalu farmakovigilances sistemu.

28

00-0925

Carbalex retard 300 mg
prolonged-release
tablets, Prolonged-
release tablets, 300 mg

Carbamazepinum

300 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N50

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

00-
0925/1A/001/G

IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlictas (PSMF)
ievieSana vai maina.; IA C.I.z Izmainas zalu drosuma un
efektivitaté. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) un tas aizvietotajpersonas (Deputy QPPV)
maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredz&to
zalu farmakovigilances sistému.

29

00-0926

Carbalex retard 600 mg
prolonged-release
tablets, Prolonged-
release tablets, 600 mg

Carbamazepinum

600 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N50

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

00-
0926/1A/001/G

IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana vai maina.; IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un
efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) un tas aizvietotajpersonas (Deputy QPPV)
maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredz&to
zalu farmakovigilances sisteému.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

1 2 3 4 5 6 7 8
30 05-0261 |Convulex 100 mg/ml Natrii valproas 500 mg/5 ml G.L. Pharma 05- IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
solution for Ampula N5 GmbH, Austrija  [0261/1A/001/G |izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
injection/concentrate for ievieSana vai maina.; IA C.I.z Izmainas za]u droSuma un
solution for infusion, efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
Solution for personas (QPPV) un tas aizvietotajpersonas (Deputy QPPV)
injection/concentrate for maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
solution for infusion, vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvekiem paredz&to
100 mg/ml zalu farmakovigilances sisteému.
31 99-0604 |Convulex 150 mg gastro{Acidum valproicum |150 mg PVH/AI G.L. Pharma 99- IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
resistant capsules, soft, blisteris N100; 150 |GmbH, Austrija  |0604/1A/001/G |izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlictas (PSMF)
Gastro-resistant mg PVH/PVDH ievieSana vai maina.; IA C.I.z Izmainas zaJu droSuma un
capsules, soft, 150 mg aluminija blisteris efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
N100 personas (QPPV) un tas aizvietotajpersonas (Deputy QPPV)
maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredzeto
zalu farmakovigilances sistemu.
32 99-0605 |Convulex 300 mg gastro{Acidum valproicum |300 mg PVH/AI G.L. Pharma 99- IA C.I.z Izmainas zalu dro$uma un efektivitate. Citas
resistant capsules, soft, blisteris N100; 300 |GmbH, Austrija  |0605/IA/001/G |izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Gastro-resistant mg PVH/PVDH ievieSana vai maina.; IA C.I.z Izmainas zalu dro§uma un
capsules, soft, 300 mg aluminija blisteris efektivitaté. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
N100 personas (QPPV) un tas aizvietotajpersonas (Deputy QPPV)
maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredz&to
zalu farmakovigilances sistému.
33 99-0608 [Convulex 300 mg/ml Natrii valproas 30 g/100 ml Stikla  |G.L. Pharma 99- IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
oral solution, Oral pudelite N1 GmbH, Austrija  [0608/IA/001/G |izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

solution, 300 mg/ml

ievieSana vai maina.; IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un
efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) un tas aizvietotajpersonas (Deputy QPPV)
maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredz&to
zalu farmakovigilances sisteému.
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Rikojuma Nr.2-20/20 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
34 99-0607 |Convulex 50 mg/ml Natrii valproas 5 g/100 ml Stikla G.L. Pharma 99- IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
syrup, Syrup, 50 mg/ml pudelite N1 GmbH, Austrija  [0607/IA/001/G |izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana vai maina.; IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un
efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) un tas aizvietotajpersonas (Deputy QPPV)
maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredz&to
zalu farmakovigilances sisteému.
35 99-0606 |Convulex 500 mg gastro{Acidum valproicum |500 mg PVH/AI G.L. Pharma 99- IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
resistant capsules, soft, blisteris N100; 500 |GmbH, Austrija |0606/IA/001/G |izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Gastro-resistant mg PVH/PVDH ievieSana vai maina.; IA C.I.z Izmainas zaJu droSuma un
capsules, soft, 500 mg aluminija blisteris efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
N100 personas (QPPV) un tas aizvietotajpersonas (Deputy QPPV)
maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredzeto
zalu farmakovigilances sistemu.
36 03-0393 |Convulex retard 300 mg |Natrii valproas 300 mg PP tiba G.L. Pharma 03- IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
prolonged release tablets N50; N100; 300 mg |GmbH, Austrija  |0393/IA/001/G |izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
, Prolonged-release Stikla pudelite ievie$ana vai maina.; IA C.1.z Izmainas zalu dro$uma un
tablets, 300 mg (dzintarkrasas) N50; efektivitaté. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
N100; 300 mg personas (QPPV) un tas aizvietotajpersonas (Deputy QPPV)
ABPE pudelite N50; maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
N100 vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredz&to
zalu farmakovigilances sistému.
37 03-0394 |Convulex retard 500 mg |Natrii valproas 500 mg PP tuba G.L. Pharma 03- IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
prolonged release tablets N50; N100; 500 mg |GmbH, Austrija [0394/1A/001/G |izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
, Prolonged-release Stikla pudelite ievieSana vai maina.; IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un
tablets, 500 mg (dzintarkrasas) N50; efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
N100; 500 mg personas (QPPV) un tas aizvietotajpersonas (Deputy QPPV)
ABPE pudelite N50; maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
N100 vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredz&to

zalu farmakovigilances sisteému.
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38 99-0120 |Diclomelan 100 mg Diclofenacum 100 mg Blisteris N6; |G.L. Pharma 99- IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
suppositories, natricum N360; N10 GmbH, Austrija  [0120/1A/001/G |izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Suppositories, 100 mg ievieSana vai maina.; IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un
efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) un tas aizvietotajpersonas (Deputy QPPV)
maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredz&to
zalu farmakovigilances sisteému.
39 99-0210 |Diclomelan 50 mg Diclofenacum 50 mg PVH/AI G.L. Pharma 99- IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
gastro-resistant tablets, |[natricum blisteris N10; GmbH, Austrija  [0210/IA/001/G |izmainas.. Farmakovigilances sisteémas pamatlictas (PSMF)
Gastro-resistant tablets, N1000; N30; N50 ievie$ana vai maina.; IA C.1.z Izmainas za]u dro$uma un
50 mg efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) un tas aizvietotajpersonas (Deputy QPPV)
maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredzeto
zalu farmakovigilances sistemu.
40 99-0211 |Diclomelan retard 100 |[Diclofenacum 100 mg PVH/AI G.L. Pharma 99- IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg sustained-release natricum blisteris N30; GmbH, Austrija  [0211/IA/001/G |izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
tablets, Sustained N1000; N50 ievieSana vai maina.; IA C.I.z Izmainas zalu dro§uma un
release tablets, 100 mg efektivitaté. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) un tas aizvietotajpersonas (Deputy QPPV)
maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredz&to
zalu farmakovigilances sistému.
41 99-0236 |Diclovit hard capsules, |Diclofenacum 1UD G.L. Pharma 99- IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
Hard capsules natricum, Thiamini [PVDH/PE/PVH/AI |GmbH, Austrija |0236/1A/001/G |izmaipas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

hydrochloridum,
Pyridoxini
hydrochloridum,
Cyanocobalaminum

blisteris N30; N50

ievieSana vai maina.; IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un
efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) un tas aizvietotajpersonas (Deputy QPPV)
maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredz&to
zalu farmakovigilances sisteému.
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42

09-0526

Digoxicor 0,5 mg/2 mi
solution for injection or
infusion , Solution for
injection or infusion, 0,5
mg/2 ml

Digoxinum

0,5 mg/2 ml Stikla
ampula N10; N100

SIA "Briz",
Latvija

IB B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/ starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
ierobezojumiem. Citas izmainas.. Izmainas, kas attiecas uz
aktivas vielas specifikaciju parametriem un ierobezojumiem.
Citas izmainas.; IA B.L.b.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra
pievieno$ana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta,
ko izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa, specifikacijai
kopa ar atbilstigu testa metodi. Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana aktivas vielas specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi.; IA B.L.b.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai
kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa icklautas izmainas.
Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi; IB B.1.b.1.z
Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem un/vai
aktivas vielas, izejvielas/ starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas raZzo$anas procesa, ierobezojumiem. Citas
izmainas.. [zmainas, kas attiecas uz aktivas vielas specifikaciju
parametriem un ierobezojumiem. Citas izmainas.; IB B.1.b.2. e
Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienosana).
Grupa ieklautas izmainas. Citas aktivas vielas testa procediiras
izmainas.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu Digoksins.

43

07-0382

Dolforin 100
micrograms/hour
transdermal patch,
Transdermal patch, 100
micrograms/hour

Fentanylum

100 mcg/h
Poliestera/Al/PP
pacina N5; N10;
N20

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

DE/H/1045/004
/1A/011

IA B.11.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.

15



Izmainas Latvijas Zalu registra
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44 07-0379 |Dolforin 25 Fentanylum 25 mcg/h Gedeon Richter  [DE/H/1045/001 (IA B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
micrograms/hour Poliestera/Al/PP Plc., Ungarija /IAJ011 ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.
transdermal patch, pacina N5; N10;
Transdermal patch, 25 N20
micrograms/hour

45 07-0380 |Dolforin 50 Fentanylum 50 mcg/h Gedeon Richter  [DE/H/1045/002 [IA B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
micrograms/hour Poliestera/Al/PP Plc., Ungarija /1A/011 ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.
transdermal patch, pacina N5; N10;
Transdermal patch, 50 N20
micrograms/hour

46 07-0381 |Dolforin 75 Fentanylum 75 mecg/h Gedeon Richter  [DE/H/1045/003 [IA B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
micrograms/hour Poliestera/Al/PP Plc., Ungarija /IA/011 ierobeZojumu izmainas. Citas izmainas.
transdermal patch, pacina N5; N10;
Transdermal patch, 75 N20
micrograms/hour

47 06-0081 |Dolmen 25 mg film- Dexketoprofenum |25 mg PVH/AI Menarini ES/H/0101/002/ [IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
coated tablets, Film- plaksnite N4; N10; [International 1A/047 izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
coated tablets, 25 mg N20; N30; N50; Operations ievieSana.

N500 Luxembourg S.A.,
Luksemburga

48 11-0259 |Dolmen 25 mg granules |Dexketoprofenum |25 mg AI/PE pacina |Menarini ES/H/0101/005/ [IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
for oral solution, N2; N4; N10; N20; |International 1A/047 izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Granules for oral N30; N40; N50; Operations ievieSana.
solution, 25 mg N100; N500 Luxembourg S.A.,

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

1 2 3 4 5 6 7 8
49 06-0082 |Dolmen 50 mg/2 mi Dexketoprofenum |50 mg/2 ml Ampula |Menarini ES/H/0101/003/ [IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
solution for injection or N1; N5; N6; N10; International 1A/047 izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlictas (PSMF)
concentrate for solution N20; N50; N100 Operations ievie$ana.
for infusion, Solution for Luxembourg S.A.,
injection or concentrate Luksemburga
for solution for infusion,
50 mg/2 ml
50 05-0259 |Doloproct 1 mg/20 mg/g |Fluocortoloni 10 g Aluminija ttiba |Intendis GmbH, |DE/H/0224/001 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
rectal cream, Rectal pivalas, Lidocainum|N1; 15 g Aluminija |Vacija /IA/015 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
cream, 1 mg/20 mg/g hydrochloridum taba N1;30 g izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Aluminija tiiba N1 razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu lidokaina
hidrohlorids.
51 05-0258 |Doloproct 1 mg/40 mg |Fluocortoloni 1 mg/40 mg Intendis GmbH, |DE/H/0225/001 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
suppositories, pivalas, Lidocainum|Lamingta aluminija |Vacija /1A/023 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Suppositories, 1 mg/40 |hydrochloridum folijas plaksnite izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg N10; N3; N120 razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu lidokaina
hidrohlorids.
52 04-0309 |Dostinex 0,5 mg tablets, |Cabergolinum 0,5 mg Stikla Pfizer Italia s.r.l., IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,

Tablets, 0,5 mg

pudelite N2; N8; N4

Italija

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, novértéjumu un saistiba ar kuram RAIT
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
(2012.gada jilijs) par impulsu kontroles traucgjumu attistibu,
lietojot dopamina agonistus. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

1

2

3

4

5

6

8

53

00-0131

Doxylan 100 mg tablets,

Tablets, 100 mg

Doxycyclinum

100 mg PVH/AI
blisteris N5; N10;
N1000

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

00-
0131/1A/001/G

IA C.1.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana vai maina.; IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un
efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) un tas aizvietotajpersonas (Deputy QPPV)
maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredz&to
zalu farmakovigilances sisteému.

54

00-0132

Doxylan 200 mg tablets,

Tablets, 200 mg

Doxycyclinum

200 mg PVH/AI
blisteris N5; N10;
N330

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

00-
0132/1A/001/G

IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana vai maina.; IA C.I.z Izmainas zaJu droSuma un
efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) un tas aizvietotajpersonas (Deputy QPPV)
maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredzeto
zalu farmakovigilances sistemu.

55

09-0179

Doxonex SR 4 mg
prolonged release
tablets, Prolonged-

release tablets, 4 mg

Doxazosinum

4 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N25; N30; N100

Pharmaceutical
Works
"Polpharma"
S.A., Polija

EE/H/0172/001/
IA/009

IA B.ILb.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas
laika: razoSanas gaita veicama nebiitiska testa svitrosana
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

1 2 3 4 5 6 7 8
56 00-0033 |Efexor XR 150 mg Venlafaxinum 150 mg ABPE Pfizer Europe MA|SE/H/0936/003/ |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitateé. Citas
prolonged-release pudele N14; N20; |EEIG, IA/013 izmainas.. Procedira SE/H/XXXX/IA/142/G ieklautas

capsules, hard ,
Prolonged release
capsules, hard, 150 mg

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

Lielbritanija

izmainas. Farmakovigilances sisttmas pamatlietas (PSMF)
ievieSana.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

1 2 3 4 5 6 7 8
57 00-1171 |Efexor XR 37,5 mg Venlafaxinum 37,5 mg Pfizer Europe MA|SE/H/0936/001/ |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
prolonged-release PVH/Aclar/Al EEIG, IA/013 izmainas.. Procedira SE/H/XXXX/IA/142/G ieklautas

capsules, hard,
Prolonged release
capsules, hard, 37,5 mg

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

Lielbritanija

izmainas. Farmakovigilances sisttmas pamatlietas (PSMF)
ievieSana.
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Rikojuma Nr.2-20/20 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

6

7

8

58

00-0032

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

Venlafaxinum

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

Pfizer Europe MA
EEIG,
Lielbritanija

SE/H/0936/002/
IA/013

IA C.1.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Procedtira SE/H/XXXX/1A/142/G ieklautas
izmainas. Farmakovigilances sist€émas pamatlictas (PSMF)
ievieSana.

59

98-0816

Etoposide-Teva 20
mg/ml concentrate for
solution for infusion,
Concentrate for solution
for infusion, 100 mg/5
ml

Etoposidum

100 mg/5 ml
Flakons N1; N10

Teva Pharma
B.V., Niderlande

98-0816/1B/001

IB C.1.z. Izmainas za]Ju droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Tiek atjaunots zalu apraksts, lietoSanas instrukcija
un mark&juma teksts. Zalu apraksta, lietoSanas instrukcija un
mark&juma teksta tiek precizets uzglabasanas laiks un
nosacTjumi zalém péc atskaidiSanas.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

2 3 4 5 6 8
60 00-0468 |Exoderil 10 mg/g cream, |Naftifini 150 mg/15 g Sandoz GmbH, IB B.IL.e.3z Izmaina gatava produkta primara iepakojuma testa procedura.
Cream, 10 mg /g hydrochloridum Aluminija tibina Austri J a Citas izmainas.. Grupa ieklautas izmainas. Tiek atjaunota primara iepakojuma

N1; 300 mg/30 g
Aluminija tibina N1

specifikacija. (Izmaina attiecas tikai uz jaunu razotaju Salutas Pharma GmbH,
Vacija); IA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota primaras iepakoSanas
vieta Salutas Pharma GmbH, Lange Goehren 3, Osterweddingen, D-39171,
Vacija.; IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razo$anas
operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju kontroli, primaro un sekundaro
iepakoSanu, aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienots razotajs Salutas
Pharma GmbH, Lange Goehren 3, Osterweddingen, D-39171, Vacija; 1A
B.ILb.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievieno$ana ar
s€rijas parbaudi/testéSanu. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienots par
serijas izlaidi atbildigais razotajs ar s€rijas parbaudi Salutas Pharma GmbH,
Lange Goehren 3, Osterweddingen, D-39171, Vacija.; IA B.IL.b.4.b Gatava
produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu) samazinasanas
lidz 10 reizém. Grupa iek]autas izmainas. Tiek samazinats s€rijas apjoms.; IA
B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai pievieno$ana. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta Salutas
Pharma GmbH, Lange Goehren 3, Osterweddingen, D-39171, Vacija.; IB
B.I1.b.3.a Nelielas gatava produkta raZzoSanas procesa izmainas attieciba uz
cietajam zalu formam iek$kigai lietoSanai ar atru aktivas vielas atbrivosanu
vai $kidumiem iekskigai lietosanai. Grupa ieklautas izmainas. Nelielas gatava
produkta razo$anas procesa (izmaina attiecas tikai uz jaunu razotaju Salutas
Pharma GmbH, Vacija).; IB B.Il.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas..
Grupa ieklautas izmainas. Tiek atjaunota primara iepakojuma specifikacija.
(Izmaina attiecas tikai uz jaunu razotaju Salutas Pharma GmbH, Vacija); IB
B.IL.e.4.z Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais iepakojums) formas vai
izméra izmainas. Citas izmainas.. Grupa ieklautas izmainas. Nelielas izmainas
gatava produkta primara iepakojuma izméra izmainas (iepakojumi: 15 un 30
g) Izmaina attiecas tikai uz jaunu razotaju Salutas Pharma GmbH, Vacija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

1 2 3 4 5 6 7 8

61 99-0611 |Ferretab comp. 152,10 |Ferrosi fumaras, 152,1 mg/0,5 mg G.L. Pharma 99- IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg/0,50 mg modified- |Acidum folicum PVH/AI blisteris GmbH, Austrija  [0611/IA/001/G |izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
release capsules, hard, N30; N100; N400 ievieSana vai maina.; IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un
Modified release efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
capsules, hard, 152,10 personas (QPPV) un tas aizvietotajpersonas (Deputy QPPV)
mg/0,50 mg maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas

vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredz&to
zalu farmakovigilances sisteému.

62 06-0254  |Finster 5 mg film-coated |Finasteridum 5 mg ABPE pudele |KRKA, d.d., SE/H/0637/001/ |IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
tablets , Film-coated N10; N30; N50; Novo mesto, 1B/019 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
tablets, 5 mg N100; N300; 5mg [Slovenija mark@&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces

Al/Al blisteris N7; produktam veiktu tadu pasu izmainu novertgjumu, saistiba ar
N14; N28; N30; kuram RAIT neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
N49; N50; N98; droSuma informacija saskana ar atsauces zalem. Zalu apraksta
N100; N300 4.4 un 4.8 apak$punkts papildinats ar informaciju par zalu
(10x30); N60; N90; ietekmi uz prostatas specifiska antigéna limeni, pievienots
5 mg PVH/AI bridinajums par laktozes monohidrata klatbiitni zales. Zalu
blisteris N100; N49; apraksts un lieto§anas instrukcija saskanoti.
N14; N98; N30;
N300 (10x30); N50;
N28; N7; N60; N90

63 99-0513  |Fluoxetine Lannacher 20|Fluoxetinum 20 mg Blisteris N20 |G.L. Pharma 99- IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas

mg capsules, hard,
Capsules, hard, 20 mg

GmbH, Austrija

0513/1A/001/G

izmainas.. Farmakovigilances sistemas pamatlietas (PSMF)
ievieSana vai maina.; IA C.I.z Izmainas za]u droSuma un
efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) un tas aizvietotajpersonas (Deputy QPPV)
maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredz&to
zalu farmakovigilances sisteému.
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Rikojuma Nr.2-20/20 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8
64 97-0625 |Furagins 50 mg tabletes, |Furaginum 50 mg Poliméra AJS "Olainfarm", IA B.Lb.1. c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
Tabletes, 50 mg pudelite N10; N20; [Latvija aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
N30; N40; N50; 50 aktivas vielas razosanas procesa, specifikacijai kopa ar
mg Blisteris N30; 50 atbilstigu testa metodi. Jauna specifikacijas parametra
mg Stikla burciga pievienoSana aktivas vielas specifikacijai kopa ar atbilstigu
N10; N20; N30; testa metodi
N40; N50
65 97-0625 |Furagins 50 mg tabletes, |Furaginum 50 mg Poliméra AJS "Olainfarm", IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Tabletes, 50 mg pudelite N10; N20; [Latvija Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
N30; N40; N50; 50 atjaunotajai monografijai. Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
mg Blisteris N30; 50 atbilstibu Eiropas Farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
mg Stikla burcina monografijai
N10; N20; N30;
N40; N50
66 08-0396  |Furamags 25 mg Furaginum solubile {25 mg PVH/AI AJS "Olainfarm", IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
capsules, Capsules, 25 blisteris N30 Latvija aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
mg aktivas vielas razosanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Jauna specifikacijas parametra
pievienosana aktivas vielas specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi
67 98-0577  |Furamags 50 mg Furaginum solubile {50 mg PVH/AI AJS "Olainfarm", IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
capsules, Capsules, 50 blisteris N30 Latvija aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
mg aktivas vielas razosanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana aktivas vielas specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi
68 98-0577 |Furamags 50 mg Furaginum solubile |50 mg PVH/AI AJS "Olainfarm", IA B.II1.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
capsules, Capsules, 50 blisteris N30 Latvija Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai

mg

atjaunotajai monografijai. Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
monografijai
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69 01-0001 |Furasol 100 mg powder |Furaginum solubile [{100 mg AJS "Olainfarm", IA B.Lb.1. c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
for external solution, Papira/PE/Al Latvija aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
Powder for external folijas/PE pacina aktivas vielas razosanas procesa, specifikacijai kopa ar
solution, 100 mg N15 atbilstigu testa metodi. Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana aktivas vielas specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi
70 00-0394 |Gemzar 1000 mg Gemcitabinum 1000 mg Stikla Eli Lilly Holdings |SE/H/0261/002/ |IA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
powder for solution for flakons N1 Limited, 1A/030 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
infusion, Powder for Lielbritanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
solution for infusion, razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
1000 mg Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu gemcitabina
hidrohlorids.
71 00-0393 |Gemzar 200 mg powder |Gemcitabinum 200 mg Stikla Eli Lilly Holdings |SE/H/0261/001/ |IA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
for solution for infusion, flakons N1 Limited, 1A/030 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Powder for solution for Lielbritanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
infusion, 200 mg razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu gemcitabina
hidrohlorids.
72 98-0545 |Gracial tablets, Tablets |Desogestrelum, 1 UD Blisteris N22; |N.V. Organon, 98- IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Ethinylestradiolum [N66; N132 Niderlande 0545/1A/002/G [sertifikata iesnieg§ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas dezogestrels sertifikats.
73 11-0495 |Hidrasec 100 mg Racecadotrilum 100 mg PVH/PVDH |Bioprojet Europe |ES/H/0122/003/|IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas

capsules, hard,
Capsules, hard, 100 mg

aluminija blisteris
N6; N10

Ltd., Trija

I1B/027

izmainas.. Saskana ar otra vilpa proceduras laika sniegtajiem
komentariem iesniegti prekliniskie pétijumu dati ar juvenilam
zurkam. Izmainas zalu apraksta un lietoSanas instrukcija nav
nepiecieSamas.
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74 05-0499 |Immunate Baxter 1000 |Factor VIII 1000 1U/10 ml Baxter AG, AT/H/0154/003 |IA A.4. Aktivas vielas razoS$ana izmantotas aktivas vielas,

IU powder and solvent |coagulationis Flakons N1 Austrija /1AJ022 izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja

for solution for humanus (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)

injection, Powder and nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja

solvent for solution for dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas

injection, 1000 1U/10 ml sertifikats. Tiek mainits aizbazna sastavdalu razotaja
nosaukums.

75 05-0497 [Immunate Baxter 250  |Factor VIII 250 1U/5 ml Flakons |Baxter AG, AT/H/0154/001 |IA A.4. Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas,

IU powder and solvent [coagulationis N1 Austrija /1A/022 izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja

for solution for humanus (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)

injection, Powder and nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja

solvent for solution for dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas

injection, 250 1U/5 ml sertifikats. Tiek mainits aizbazna sastavdalu razotaja
nosaukumes.

76 05-0498 [Immunate Baxter 500  |Factor VIII 500 1U/5 ml Flakons |Baxter AG, AT/H/0154/002 |IA A.4. Aktivas vielas raZoS$ana izmantotas aktivas vielas,

IU powder and solvent |coagulationis N1 Austrija /1A/022 izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja

for solution for humanus (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)

injection, Powder and nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja

solvent for solution for dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas

injection, 500 1U/5 ml sertifikats. Tiek mainits aizbazna sastavdalu raZzotdja
nosaukums.

77 99-0237  |Kestine 10 mg film- Ebastinum 10 mg Blisteris N30 |Almirall, S.A,, IA B.11.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
coated tablets, Film- Spanija apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reiz€m salidzinajuma
coated tablets, 10 mg ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats s€rijas

apjoms.

78 02-0115 |Kestine 10 mg film- Ebastinum 10 mg Blisteris N10 |Almirall, S.A., IA B.11.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
coated tablets, Film- Spanija apjoma diapazonu) palielina$anas 1idz 10 reizém salidzinajuma

coated tablets, 10 mg,
N10

ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek palielinats s€rijas
apjoms.
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79 04-0041 |Kestine 20 mg film- Ebastinum 20 mg Blisteris N10; |Almirall, S.A., IA B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
coated tablets , Film- N30; N100 Spanija apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma
coated tablets, 20 mg ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek palielinats sérijas
apjoms.
80 06-0084 |Ketesse 25 mg film- Dexketoprofenum |25 mg PVH/AI Menarini ES/H/0100/002/ [IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
coated tablets, Film- plaksnite N4; N10; |International 1A/045 izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlictas (PSMF)
coated tablets, 25 mg N20; N30; N50; Operations ievieSana.
N500 Luxembourg S.A.,
Luksemburga
81 11-0261 |Ketesse 25 mg granules |Dexketoprofenum |25 mg Al/PE pacina |Menarini ES/H/0100/005/ [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
for oral solution, N2; N4; N10; N20; [International 1A/045 izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Granules for oral N30; N40; N50; Operations ievieSana.
solution, 25 mg N100; N500 Luxembourg S.A.,
Luksemburga
82 06-0085 |Ketesse 50 mg/2 mi Dexketoprofenum |50 mg/2 ml Ampula |Menarini ES/H/0100/003/ [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
solution for injection or N1; N5; N6; N10; International 1A/045 izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
concentrate for solution N20; N50; N100 Operations ievieSana.
for infusion, Solution for Luxembourg S.A.,
injection or concentrate Luksemburga

for solution for infusion,
50 mg/2 ml
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83

99-1009

Ketotifen Sopharma 1
mg tablets, Tablets, 1
mg

Ketotifenum

1 mg PVH/AI
blisteris N30

SIA "Briz",
Latvija

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 mineta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
vielas ketotiféna razotajs.; IA B.IIl.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
ketotifenu.; IA B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteiks$ana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai. Grupa ieklautas izmainas.
Noteikti stingraki specifikacijas ierobezojumi aktivas vielas
specifikacijas parametram "Piemaisijumi" atbilstosi Eiropas
farmakopejas ketotiféna monografijas prasibam.

84

10-0160

Letrozole Teva 2,5 mg
film-coated tablets, Film-
coated tablets, 2,5 mg

Letrozolum

2,5 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N1; N10; N14; N15;
N20; N28; N30;
N60; N9O; N98;
N100; N50 (50 x 1)

Teva Pharma
B.V., Niderlande

UK/H/1570/001
/1B/017

IB C.I.1. b Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lietoSanas
instrukcija, 1stenojot procediiru saskana ar Dir. 2001/83/EK
30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35. pantu, ja zales
neietilpst procediiras darbibas joma, bet izmainas veic, lai
nemtu véra procediras atzinumu, un RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Papildinata un harmoniz&ta droSuma informacija
saskana ar Direktivas 2001/83/EC 30. panta EK parvertesanas
procediras (22.05.2012.) Iémumu aktivajai vielai
letrozolam/zalém (Femara un saistitie nosaukumi). (Parstradati
gandriz visi apakSpunkti, blakusparadibas sakartotas tabula,
papildinatas ar tabulam par blakusparadibam, kas novérotas
kliniskajos p&tijumos, apakspunkta 5.1 sniegts plass pedgjo
kltnisko pétfjumu apraksts). Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti.
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85 10-0202 |Loridan 100 mg film-  |Losartanum 100 mg PVH/PVDH |KRKA, d.d., NL/H/1611/003/(IB B.L.b.2. ¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
coated tablets, Film kalicum aluminija blisteris ~ [Novo mesto, IB/018 testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienosana)
coated tablets, 100 mg N7; N10; N14; N15; |Slovénija
N28; N50; N56;
N98; N20; N30;
N60; N84; N9O;
N100
86 10-0200 |Loridan 25 mg film- Losartanum 25 mg PVH/PVDH |KRKA, d.d., NL/H/1611/001/(IB B.L.b.2. ¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
coated tablets, Film kalicum aluminija blisteris ~ [Novo mesto, IB/018 testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienosana)
coated tablets, 25 mg N7; N10; N14; N15; |Slovénija
N20; N28; N30;
N50; N56; N60;
N84; N90; N98;
N100
87 10-0201 |Loridan 50 mg film- Losartanum 50 mg PVH/PVDH |KRKA, d.d., NL/H/1611/002/|1B B.L.b.2. e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
coated tablets, Film kalicum aluminija blisteris  [Novo mesto, IB/018 testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievieno$ana)
coated tablets, 50 mg N10 (1x10); N14 Sloveénija
(2x7); N15 (1x15);
N28; N50 (5x10);
N56; N98; N20;
N30; N60; N84;
N90; N100
88 97-0498 |Marvelon 150/30 Desogestrelum, 150 mcg/20 mcg N.V. Organon, 97- IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
micrograms tablets, Ethinylestradiolum [Blisteris N63; 150 |Niderlande 0498/1A/002/G |sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai

Tablets, 150/30
micrograms

mcg/30 mcg
Blisteris N21; N126

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas dezogestrels sertifikats.
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89 98-0544  |Mercilon 150/20 Desogestrelum, 150 mcg/20 mcg Organon Ltd, Trija|98-0544/1A/002 (1A B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
micrograms tablets, Ethinylestradiolum [Blisteris N21; N63; sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Tablets, 150/20 N126 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
micrograms razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas dezogestrels sertifikats.
90 04-0062 |Mesar 10 mg film- Olmesartanum 10 mg Blisteris N28; |Menarini IB C.1.z. Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
coated tablets, Film- medoxomilum N56; N98; N14 International izmainas.. Zalu apraksta harmoniz&ta droSuma informacija
coated tablets, 10 mg Operations saskana ar otra vilpa procediras laika sniegtajiem
Luxembourg S.A., komentariem. Apak$punkta 4.8 mainita blakusparadibu seciba.
Luksemburga Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
91 04-0063 |Mesar 20 mg film- Olmesartanum 20 mg Blisteris N28; |Menarini IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
coated tablets, Film- medoxomilum N56; N98; N14 International izmainas.. Zalu apraksta harmonizéta droSuma informacija
coated tablets, 20 mg Operations saskana ar otra vilpa procediras laika sniegtajiem
Luxembourg S.A., komentariem. Apak$punkta 4.8 mainita blakusparadibu seciba.
Luksemburga LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
92 04-0064 [Mesar 40 mg film- Olmesartanum 40 mg Blisteris N28; |Menarini IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
coated tablets, Film- medoxomilum N56; N98; N14 International izmainas.. Zalu apraksta harmonizéta dro§uma informacija
coated tablets, 40 mg Operations saskana ar otra vilpa procediiras laika sniegtajiem
Luxembourg S.A., komentariem. ApakSpunkta 4.8 maintta blakusparadibu seciba.
Luksemburga Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
93 10-0242 |Mofenstra 4 mg Montelukastum 4 mg Al/Al blisteris [Sandoz d.d., UK/H/2505/001 [IA B.Lb.1. d Nebutiska aktivas vielas,
chewable tablets, N7; N10; N14; N15; [Slovénija /1B/009/G izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
Chewable tablets, 4 mg N20; N28; N30; razosanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
N49; N50; N56; (piem@ram, novecojusa parametra svitroSana)
N60; N84; N90O;

N98; N100; N140;
N200
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94 10-0242 |Mofenstra 4 mg Montelukastum 4 mg Al/Al blisteris [Sandoz d.d., UK/H/2505/001 [IA B.II1.d.2.a Neliclas izmainas apstiprinataja gatava produkta
chewable tablets, N7; N10; N14; N15; [Slovénija /1B/007/G testa procediira ; IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta
Chewable tablets, 4 mg N20; N28; N30; testa procediira (tostarp aizstasana vai pievieno$ana)
N49; N50; N56;
N60; N84; N9O;
N98; N100; N140;
N200
95 10-0243 |Mofenstra 5 mg Montelukastum 5 mg Al/Al blisteris [Sandoz d.d., UK/H/2505/002 [IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
chewable tablets, N7; N10; N14; N15; |Slovénija /1B/007/G (tostarp aizstasana vai pievieno$ana) ; IA B.I1.d.2.a Nelielas
Chewable tablets, 5 mg N20; N28; N30; izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira
N49; N50; N56;
N60; N84; N9O;
N98; N100; N140;
N200
96 10-0243 |Mofenstra 5 mg Montelukastum 5 mg Al/Al blisteris [Sandoz d.d., UK/H/2505/002 [TA B.Lb.1. d Nebutiska aktivas vielas,
chewable tablets, N7; N10; N14; N15; |Slovénija /1B/009/G izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
Chewable tablets, 5 mg N20; N28; N30; razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitro$ana
N49; N50; N56; (piem@ram, novecoju$a parametra svitro§ana)
N60; N84; N9O;
N98; N100; N140;
N200
97 12-0214  |Montelukast Aurobindo [Montelukastum 4 mg ABPE pudele [Aurobindo PT/H/0609/001/ |IA B.L.a.3. a Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma
4 mg chewable tablets, N30; N90; N500; 4 |Pharma (Malta) [1A/003 (tostarp s€rijas apjoma diapazona) palielina$anas lidz 10
Chewable tablets, 4 mg mg Limited, Malta reizém salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu.
PVH/PA/AL/PVH Tiek palielinats aktivas vielas montelukasta natrija sals s€rijas
blisteris N7; N10; apjoms.
N14; N20; N28;
N30; N49; N50;
N56; N60; N84;
N90; N98; N100;
N140; N200
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98 12-0215 |Montelukast Aurobindo [Montelukastum 5 mg ABPE pudele |Aurobindo PT/H/0609/002/ [IA B.1.a.3. a Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma
5 mg chewable tablets, N30; N90; N500; 5 |Pharma (Malta) [IA/003 (tostarp s€rijas apjoma diapazona) palielinaSanas Iidz 10
Chewable tablets, 5 mg mg Limited, Malta reiz€m salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu.
PVH/PA/AL/PVH Tiek palielinats aktivas vielas montelukasta natrija sals s€rijas
blisteris N7; N10; apjoms.
N14; N20; N28;
N30; N49; N50;
N56; N60; N84;
N90; N98; N100;
N140; N200
99 04-0133 |Muse 1000 micrograms |Alprostadilum 1000 mcg Meda AB, IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
urethral stick, Urethral Polipropiléna Zviedrija pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobeZojumu,

stick, 1000 mcg

aplikators N1; N6

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
(UK/H/PSUR/0020/002) alprostadilam. (Pievienotas
kontrindikacijas angulacija, briedumkermena fibroze, Peirona
slimiba; ieklauti bridinajumi par priapisma attistibas risku,
infekciju transmisiju, piesardzibu kardiovaskularu un plausu
slimibu gadijumos, par launpratigu lictosanu; mijiedarbiba ar
simpatomimétiskiem, antihipertensiviem, vazodilat&joSiem
lidzekliem, antikoagulantiem un antiagregantiem; papildinatas
blakusparadibas). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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100

04-0131

Muse 250 micrograms
urethral stick, Urethral
stick, 250 mcg

Alprostadilum

250 mcg
Polipropiléna
aplikators N1; N6

Meda AB,
Zviedrija

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(UK/H/PSUR/0020/002) alprostadilam. (Pievienotas
kontrindikacijas angulacija, briedumkermena fibroze, Peirona
slimiba; iek]auti bridinajumi par priapisma attistibas risku,
infekciju transmisiju, piesardzibu kardiovaskularu un plausu
slimibu gadijumos, par launpratigu lictosanu; mijiedarbiba ar
simpatomimétiskiem, antihipertensiviem, vazodilatgjoSiem
lidzekliem, antikoagulantiem un antiagregantiem; papildinatas
blakusparadibas). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

101

04-0132

Muse 500 micrograms
urethral stick, Urethral
stick, 500 mcg

Alprostadilum

500 mcg
Polipropiléna
aplikators N1; N6

Meda AB,
Zviedrija

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droS$uma zinojuma darba daliSanas procediiras
(UK/H/PSUR/0020/002) alprostadilam. (Pievienotas
kontrindikacijas angulacija, briedumkermena fibroze, Peirona
slimiba; ieklauti bridinajumi par priapisma attistibas risku,
infekciju transmisiju, piesardzibu kardiovaskularu un plausu
slimibu gadijumos, par launpratigu lietoSanu; mijiedarbiba ar
simpatomimétiskiem, antihipertensiviem, vazodilatgjoSiem
lidzekliem, antikoagulantiem un antiagregantiem; papildinatas
blakusparadibas). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

33



Izmainas Latvijas Zalu registra

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

1 2 3 4 5 6 7 8
102 05-0141 |Nebido 1000 mg/4 ml | Testosteroni 1000 mg/4 ml Stikla |Bayer Pharma FI1/H/0313/001/1 {IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
solution for injection,  [undecanoas flakons N1; 1000 AG, Vacija AJ029/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Solution for injection, mg/4 ml Stikla izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
1000 mg/4 ml ampula N1 razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu testosterons.; [A
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 ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu testosterons.
103 99-0698 |Neuromultivit film- Cyanocobalaminum |1 UD PVH/AI G.L. Pharma 99- IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
coated tablets, Film- , Pyridoxini blisteris N20; N100 |GmbH, Austrija [0698/IA/001/G |izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
coated tablets hydrochloridum, ievieSana vai maina.; IA C.I.z Izmainas zalu dro§uma un
Thiamini efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
hydrochloridum personas (QPPV) un tas aizvietotajpersonas (Deputy QPPV)
maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredz&to
zalu farmakovigilances sistemu.
104 10-0244  |Nurofen Ultra Express |lbuprofenum 200 mg PVH/PVDH |Reckitt Benckiser [DE/H/1482/001 |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
200 mg capsules, soft, aluminija blisteris ~ [(Poland) S.A., /1B/003 nosaukuma maina Polija. Bija: Nurofen Ultra; bas: Nurofen
Capsules, soft, 200 mg N2; N4; N6; N8; Polija Express Femina.
N10; N12; N16;
N20; N24; N30;
N40; N50
105 05-0196 |Oftaquix 5 mg/mleye |Levofloxacinum 25 mg/5 ml Pudelite [Santen Oy, UK/H/0464/001 |IA B.Il.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra svitro$ana no
drops, Eye drops, N1 Somija /1A/019 gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas (pieméram,

solution, 5 mg/ml

novecojusa parametra svitrosana)
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106 11-0326  |Orlistat Polpharma 120 |Orlistatum 120 mg PVH/PVDH |Pharmaceutical ~ [PL/H/0142/001/ [IA B.l.a.3. a Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma
mg capsules, hard, aluminija blisteris ~ |Works IB/002/G (tostarp s€rijas apjoma diapazona) palielinaSanas Iidz 10
Capsules, hard, 120 mg N21; N42; N84 "Polpharma” reizém salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu.
S.A., Polija Tiek palielinats aktivas vielas orlistats s€rijas apjoms.; IA

B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.. Tiek veiktas
nelielas izmainas 3. modula sadala 3.2.S.4.2 - izmainas
piemaisijumu noteikSanas metodg. ; IB B.l.a.1.z Akftivas vielas
razo$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
razotdja izmainas vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats. Citas izmainas.. Tiek veiktas izmainas 3.
modula sadala 3.2.S.2.1.
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107 11-0327 |Orlistat Polpharma 60  |Orlistatum 60 mg ABPE pudele |Pharmaceutical ~ |PL/H/0145/001/ |IB B.l.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas

mg capsules, hard, ar Works IB/002/G izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas

Capsules, hard, 60 mg papira/vaska/Al/PET |"Polpharma vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
/PE membranuun  |S.A., Polija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas
PE vacinu N42; izmainas.. Tiek veiktas izmainas 3. modula sadala 3.2.S.2.1;
N84, 60 mg IA B.l.a.3. a Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma
PVH/PHTFE (tostarp s€rijas apjoma diapazona) palielinasanas Iidz 10
aluminija blisteris reizém salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu.
N42; N60; N84, Tiek palielinats aktivas vielas orlistats s€rijas apjoms.; IA
N90; 60 mg B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
PVH/PVdH/AI aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
blisteris N42; N60; izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura.. Tiek veiktas
N84; N90; 60 mg nelielas izmainas 3. modula sada]a.3.2.S.4.2. - izmainas
ABPE pudele ar PE piemaisijumu noteikSanas metodg.
vacinu un sikporainu
desikantu N42; N84;
60 mg ABPE pudele
ar PE vacinu un
desikantu N42; N84;
60 mg ABPE pudele
ar PE vacinu un
lielporainu desikantu
N84; N42

108 98-0072  |Ovestin 500 micrograms |Estriolum 0,5 mg Blisteris N.V. Organon, IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
pessaries, Pessaries, 500 N15; N25 Niderlande sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

mcg

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu estriolu.
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Rikojuma Nr.2-20/20 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
109 08-0028 |Pantoprazol-ratiopharm |Pantoprazole 20 mg ABPE pudele |Ratiopharm DE/H/0945/001 (IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
20 mg gastro-resistant  [sodium N7; N14; N15; N20; |GmbH, Vacija /1B/044 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,

tablets, Gastro-resistant
tablets, 20 mg

sesquihydrate

N28; N30; N50;
N56; N60; N100;
N120; 20 mg
Aluminija blisteris
N7; N14; N15; N20;
N28; N30; N56;
N60; N100; N120

zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
(marts, 2012). Zalu apraksta 4.4 apakSpunkta ieklauts
bridinajums par palielinatu giizas, plaukstas pamata un
mugurkaula lizumu risku, lielas devas un ilgstosi lietojot
protonu siikna inhibitorus, 4.8 pievienotas blakusparadibas -
giizas, plaukstas pamata vai mugurkaula lizumi. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.3. a [zmainu
veikSana, ko pieprasTjusi Agentlira, 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,
novértéjumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances
darba grupas ieteikumiem (decembris, 2011). Zalu apraksta 4.4
apakspunkts papildinats ar informaciju par smagu
hipomagnémijas risku pacientiem, ilgstosi lietojot protonu
stikna inhibitorus, 4.8 pievienota blakusparadiba -
hipomagnémija. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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110 08-0029 |Pantoprazol-ratiopharm |Pantoprazole 40 mg ABPE pudele [Ratiopharm DE/H/0945/002 [IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
40 mg gastro-resistant  |sodium N7; N14; N15; N28; |GmbH, Vacija /1B/044 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,

tablets, Gastro-resistant
tablets, 40 mg

sesquihydrate

N30; N56; N60;
N100; N120; N20;
N50; 40 mg
Aluminija blisteris
N7; N14; N15; N28;
N30; N56; N60;
N100; N120; N20

zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
(decembris, 2011). Zalu apraksta 4.4 apakSpunkts papildinats
ar informaciju par smagu hipomagnémijas risku pacientiem,
ilgstosi lietojot protonu stikna inhibitorus, 4.8 pievienota
blakusparadiba - hipomagnémija. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.; IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko
pieprasijusi Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu
saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju,
PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar
Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata
droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances darba
grupas ieteikumiem (marts, 2012). Zalu apraksta 4.4
apakspunkta ieklauts bridinajums par palielinatu giizas,
plaukstas pamata un mugurkaula liizumu risku, lielas devas un
ilgstosi lietojot protonu siikna inhibitorus, 4.8 pievienotas
blakusparadibas - giizas, plaukstas pamata vai mugurkaula
ltizumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

38




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/20 pielikums Nr.3-2
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111 11-0156 |Paracetamol Baby Phs |Paracetamolum 2,4 g/100 ml Stikla |SIA "Briz", IA B.IL2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
24 mg/m| oral pudelite N1 Latvi J a Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai

suspension, Oral
suspension, 24 mg/ml
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monografijai. Grupa ieklauta izmaina. Tiek veiktas izmainas paligvielas
attirits Gdens specifikacija.; IA B.IIL2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai. Tiek veiktas izmainas paligvielas
metilparahidroksibenzoata specifikacija.; IA B.IIL.2. b Izmainas, kas
izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Grupa ieklautas izmainas.
Tiek veiktas izmainas paligvielas metilparahidroksibenzoata specifikacija.; IA
B.IIL2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
monografijai. Grupa ieklautas izmainas. Tiek veiktas izmainas paligvielas
metilparahidroksibenzoata specifikacija.; IA B.IIL2. b Izmainas, kas
izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Tiek veiktas izmainas
paligvielas saharozes specifikacija.; IA B.IIL2. b Izmainas, kas izdaramas, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai. Grupa ieklautas izmainas. Tiek veiktas
izmainas paligvielas saharozes specifikacija.; IA B.IIL2. ¢ Dalibvalsts
farmakopeja ietilpstosu specifikaciju izmainas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejai. Tiek veiktas izmainas paligvielas metilparahidroksibenzoata
specifikacija.; IA B.IIL2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
monografijai. Grupa ieklautas izmainas. Tiek veiktas izmainas paligvielas
saharozes specifikacija.; IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai. Grupa ieklautas izmainas. Tiek veiktas izmainas
paligvielas saharozes specifikacija.; IB B.1l.c.1.z Izmainas paligvielas
specifikacijas parametros un /vai ierobezojumos. Citas izmainas.. Tiek veiktas
nelielas izmainas krasvielas (altira sarkanais AC) specifikacija.; IA B.IIL.2. ¢
Dalibvalsts farmakopeja ietilpstosu specifikaciju izmainas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejai. Grupa ieklautd izmaina. Tiek veiktas
izmainas paligvielas sorbita specifikacija.; IA B.IIL.2. b Izmainas, kas
izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Grupa iek]auta izmaina.
Tiek veiktas izmainas paligvielas saharozes specifikacija.; IA B.IIL.2. b
Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai
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dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Tiek veiktas
izmainas paligvielas sorbita specifikacija.; IA B.IIL.2. b Izmainas, kas
izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Grupa ieklauta izmaina.
Tiek veiktas izmainas paligvielas propilénglikola specifikacija.; IA B.IIL.2. b
Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai
dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Tiek veiktas
izmainas paligvielas propilénglikola specifikacija.; IA B.IIL.2. b Izmainas, kas
izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Grupa ieklautas izmainas.
Tiek veiktas izmainas paligvielas propilénglikola specifikacija.; IA B.IIL.2. b
Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai
dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek veiktas izmainas paligvielas propilénglikola
specifikacija.; IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
monografijai. Tiek veiktas izmainas paligvielas glicerina specifikacija.; IA
B.IIL2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
monografijai. Grupa ieklautas izmainas. Tiek veiktas izmainas paligvielas
glicerina specifikacija.; IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai. Grupa ieklautas izmainas. Tiek veiktas izmainas
paligvielas attirits Gidens specifikacija.; IA B.II1.2. ¢ Dalibvalsts farmakopeja
ietilpstosu specifikaciju izmainas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejai. Grupa ieklauta izmaina. Tiek veiktas izmainas paligvielas
glicertna specifikacija.; IA B.IIL.2. ¢ Dalibvalsts farmakopeja ietilpstosu
specifikaciju izmainas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai. Grupa
ieklauta izmaina. Tiek veiktas izmainas paligvielas dispergg€jama celuloze
specifikacija.; IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
monografijai. Tiek veiktas izmainas paligvielas disperggjama celuloze
specifikacija (atbilstosi Britu farmakopejai).; IA B.IIL.2. b Izmainas, kas
izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Grupa ieklautas izmainas.
Tiek veiktas izmainas paligvielas disperggjama celuloze specifikacija.; [A
B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
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monografijai. Grupa ieklauta izmaina. Tiek veiktas izmainas paligvielas
attirits tidens specifikacija.; IB B.Il.c.1.z Izmainas paligvielas specifikacijas
parametros un /vai ierobezojumos. Citas izmainas.. Tiek veiktas izmainas
paligvielas sorbita specifikacija.; IA B.II1.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai. Tiek veiktas izmainas paligvielas attirits
tidens specifikacija.; IA B.IIL2. ¢ Dalibvalsts farmakopeja ietilpstosu
specifikaciju izmainas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai. Grupa
ieklauta izmaina. Tiek veiktas izmainas paligvielas ksantana sveki
specifikacija.; IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
monografijai. Tiek veiktas izmainas paligvielas ksantana sveki specifikacija.
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11-0156

Paracetamol Baby Phs
24 mg/ml oral
suspension, Oral
suspension, 24 mg/ml

Paracetamolum

2,4 g/100 ml Stikla
pudelite N1

SIA "Briz",
Latvija

IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
(tostarp aizstaSana vai pievienoSana). Grupa icklauta
izmaina.Tiek veiktas izmainas apstiprinataja testa procediira.;
IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
(tostarp aizstaSana vai pievienoSana). Grupa icklauta
izmaina.Tiek veiktas izmainas apstiprinataja testa procediira.;
IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
(tostarp aizstaSana vai pievienoSana). Grupa icklauta
izmaina.Tiek veiktas izmainas apstiprinataja testa procediira.;
IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
(tostarp aizstasana vai pievienosana). Tiek veiktas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira.
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09-0525

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

Paroxetinum

20 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N20; N30;
N60; N100

Orion
Corporation,
Somija

FI/H/0791/001/1
A/014

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 paroksetina
hidrohlorida hemihidrats.
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04-0150

Penester 5 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 5 mg

Finasteridum

5 mg Blisteris N30

Zentiva, k.s.,
Cehija

04-0150/1B/001

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba dali$anas procediiras
(SE/H/PSUR/0002/004) finasteridam. (Pievienotas
kontrindikacijas lietoSanai sievieteém un bérniem; ieklauts
bridinajums par kriits véza risku virieSiem, papildinata ietekme
uz prostatas specifiska antigéna Iimeni seruma; iesp&jama
mijiedarbiba ar P450 3A4 inhibitoriem un induktoriem;
apakspunkta 4.6 pievienota informacija par risku viriska
dzimuma auglim un bridinajumi par griitnieces saskari ar
salauztam finasterida tableteém un finasterida lictojosa viriesa
spermu; papildinatas blakusparadibas. Veiktas redakcionalas
izmainas 4.1 - 4.9). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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09-0359

Phoxilium 1,2 mmol/l
phosphate solution for
haemodialysis/haemofilt
ration, Solution for
haemodialysis/haemofilt
ration, 1,2 mmol/I

Calcii chloridum
dihydricum,
Magnesii chloridum
hexahydricum,
Natrii chloridum,
Natrii
hydrogenocarbonas,
Kalii chloridum,
Dinatrii phosphas
dihydricus

6 mmol/5000 ml
Poliolefina maiss
(luera savienojums
ar nolauzamu tapu)
N2; 6 mmol/5000 ml
PVH maiss (luera
savienojums ar
varstu) N2; 6
mmol/5000 ml
Poliolefina maiss
(luera savienojums
ar varstu) N2; 6
mmol/5000 ml PVH
maiss (luera
savienojums ar
nolauzamu tapu) N2

Gambro Lundia
AB, Zviedrija

NL/H/1147/001/
WS/23

IB B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sé€rijas
apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma
ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Procediira
NL/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas. Tiek palielinats sérijas
apjoms.
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116 03-0197 |Pram 10 mg film-coated |Citaloprami 10 mg Blisteris N14; |G.L. Pharma 03- IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
tablets, Film-coated hydrobromidum N28; N98; N100 GmbH, Austrija  [0197/IA/001/G |izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
tablets, 10 mg ievieSana vai maina.; IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un
efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) un tas aizvietotajpersonas (Deputy QPPV)
maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredz&to
zalu farmakovigilances sisteému.
117 03-0198 |Pram 20 mg film-coated |Citaloprami 20 mg Blisteris N14;|G.L. Pharma 03- IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
tablets, Film-coated hydrobromidum N28; N98; N100 GmbH, Austrija  [0198/IA/001/G |izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlictas (PSMF)
tablets, 20 mg ievieSana vai maina.; IA C.I.z Izmainas zaJu droSuma un
efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) un tas aizvietotajpersonas (Deputy QPPV)
maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredzeto
zalu farmakovigilances sistemu.
118 03-0199 |Pram 40 mg film-coated |Citaloprami 40 mg Blisteris N14; [G.L. Pharma 03- IA C.I.z Izmainas zalu dro$uma un efektivitate. Citas
tablets, Film-coated hydrobromidum N28; N98; N100 GmbH, Austrija  [0199/I1A/001/G |izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
tablets, 40 mg ievieSana vai maina.; IA C.I.z Izmainas zalu dro§uma un
efektivitaté. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) un tas aizvietotajpersonas (Deputy QPPV)
maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredz&to
zalu farmakovigilances sistému.
119 10-0052 |Pramipexole Orion Pramipexolum 0,088 mg Orion FI1/H/0811/001/1 [TA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
0,088 mg tablets, OPA/AI/PVH/AI Corporation, A/007/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Tablets, 0,088 mg blisteris N30; N100 |Somija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu pramipeksola
dihidrohlorida monohidrats.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana. Tiek
pievienota sekundaras iepakosanas vieta Millmount Healthcare
Ltd., Block 7, CityNorth Business Campus, Stamullen
Co.Meath, Trija.

43



Izmainas Latvijas Zalu registra

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

1

2

3

4

7

8

120

10-0053

Pramipexole Orion 0,18
mg tablets, Tablets, 0,18
mg

Pramipexolum

0,18 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N30; N100

Orion
Corporation,
Somija

F1/H/0811/002/1
AJ/007/G

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 pramipeksola
dihidrohlorida monohidrats.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek
pievienota sekundaras iepakosanas vieta Millmount Healthcare
Ltd., Block 7, CityNorth Business Campus, Stamullen
Co.Meath, Trija.
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10-0054

Pramipexole Orion 0,35
mg tablets, Tablets, 0,35
mg

Pramipexolum

0,35 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N30; N100

Orion
Corporation,
Somija

F1/H/0811/003/1
A/007/G

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 pramipeksola
dihidrohlorida monohidrats.; IA B.I1.b.1.a Sekundaras
iepakoS$anas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek
pievienota sekundaras iepakosSanas vieta Millmount Healthcare
Ltd., Block 7, CityNorth Business Campus, Stamullen
Co.Meath, Irija.

122

10-0055

Pramipexole Orion 0,7
mg tablets, Tablets, 0,7
mg

Pramipexolum

0,7 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N30; N100

Orion
Corporation,
Somija

FI/H/0811/004/1
A/007/G

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 pramipeksola
dihidrohlorida monohidrats.; IA B.I1.b.1.a Sekundaras
iepakoSanas vietas aizstasana vai pievienoSana. Tiek
pievienota sekundaras iepakoSanas vieta Millmount Healthcare
Ltd., Block 7, CityNorth Business Campus, Stamullen
Co.Meath, Trija.
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123

10-0056

Pramipexole Orion 1,1
mg tablets, Tablets, 1,1
mg

Pramipexolum

1,1 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N30; N100

Orion
Corporation,
Somija

F1/H/0811/005/1
AJ/007/G

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 pramipeksola
dihidrohlorida monohidrats.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek
pievienota sekundaras iepakosanas vieta Millmount Healthcare
Ltd., Block 7, CityNorth Business Campus, Stamullen
Co.Meath, Trija.

124

09-0310

Prismasol 2 mmol/I
Potassium solution for
haemodialysis/haemofilt
ration, Solution for
haemodialysis/haemofilt
ration, 2 mmol/I

Calcii chloridum
dihydricum,
Magnesii chloridum
hexahydricum,
Glucosum
anhydricum,
Acidum lacticum,
Natrii chloridum,
Natrii
hydrogenocarbonas,
Kalii chloridum

10 mmol/5000 ml
PVH maiss (luera
savienojums ar
varstu) N2; 10
mmol/5000 ml
Poliolefina maiss
(luera savienojums
ar nolauzamu tapu)
N2; 10 mmol/5000
ml PVH maiss (luera
savienojums ar
nolauzamu tapu) N2;
10 mmol/5000 ml
Poliolefina maiss
(luera savienojums
ar varstu) N2

Gambro Lundia
AB, Zviedrija

FR/H/0226/001/
WS/23

IB B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sé€rijas
apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma
ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Procediira
NL/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas. Tiek palielinats s€rijas
apjoms.
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125 09-0311 |Prismasol 4 mmol/l Calcii chloridum 120 mmol/5000 ml  [Gambro Lundia |FR/H/0226/002/|1B B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
Potassium solution for  |dihydricum, Poliolefina maiss AB, Zviedrija WS/23 apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma
haemodialysis/haemofilt |Magnesii chloridum |(luera savienojums ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Proceditira
ration, Solution for hexahydricum, ar varstu) N2; 20 NL/H/xxxx/WS/035 ieklautas izmainas. Tiek palielinats sérijas
haemodialysis/haemofilt |Glucosum mmol/5000 ml apjoms.
ration, 4 mmol/| anhydricum, Poliolefina maiss
Acidum lacticum, |(luera savienojums
Natrii chloridum,  |ar nolauZamu tapu)
Natrii N2; 20 mmol/5000
hydrogenocarbonas, |ml PVVH maiss (luera
Kalii chloridum savienojums ar
varstu) N2; 20
mmol/5000 ml PVH
maiss (luera
savienojums ar
nolauzamu tapu) N2
126 08-0347 |Qlaira film-coated Estradioli valeras, |1 UD PVH/AI Bayer Pharma NL/H/1230/001/]IA B.Lb.1. c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
tablets, Film-coated Dienogestum blisteris N28 (1x28); |AG, Vacija IB/019/G aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto

tablets

N84 (3x28):; N168
(6x28)

aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Tiek pievienots jauns parametrs
izejvielas, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,
specifikacija.; IB B.L.b.1.c 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 izejvielas, ko izmanto aktivas vielas razosanas
procesa, specifikacija.
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127 09-0109 |Quetiapine Actavis 100 |Quetiapinum 100 mg ABPE Actavis Group DK/H/1390/002 [IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
mg film-coated tablets, pudele N100; N250; |PTC ehf, Islande |/1A/007 aktivas vielas razosanas procesa izmantotas
Film-coated tablets, 100 100 mg PVH/PVDH izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura.. Nelielas
mg aluminija blisteris izmainas aktivas vielas testa metode.
N6; N10; N20; N30;
N50; N60; N9O;
N100; 100 mg
PVH/AI blisteris N6;
N10; N20; N30;
N50; N90; N100;
N60
128 09-0111 |Quetiapine Actavis 200 |Quetiapinum 200 mg PVH/AI Actavis Group DK/H/1390/004 |IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
mg film-coated tablets, blisteris N6; N10; PTC ehf, Islande |/IA/007 aktivas vielas razoS$anas procesa izmantotas
Film-coated tablets, 200 N20; N30; N50; izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura.. Nelielas
mg N60; N90; N100; izmainas aktivas vielas testa metodé.
200 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N6; N10; N20; N30;
N50; N60; N9O;
N100; 200 mg
ABPE pudele N250
129 09-0108 |Quetiapine Actavis 25 |Quetiapinum 25 mg PVH/PVDH |Actavis Group DK/H/1390/001 |IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
mg film-coated tablets, aluminija blisteris  |PTC ehf, Islande |[/IA/007 aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas

Film-coated tablets, 25
mg

N6; N10; N20; N30;
N50; N60; N90O;
N100; 25 mg ABPE
pudele N100; N250;
25 mg PVH/AI
blisteris N6; N10;
N20; N30; N50;
N60; N90; N100

izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura.. Nelielas
izmainas aktivas vielas testa metodg.
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130 09-0112 |Quetiapine Actavis 300 |Quetiapinum 300 mg PVH/PVDH |Actavis Group DK/H/1390/005 [IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
mg film-coated tablets, aluminija blisteris ~ |PTC ehf, Islande |/IA/007 aktivas vielas razosanas procesa izmantotas
Film-coated tablets, 300 N6; N10; N20; N30; izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura.. Nelielas
mg N50; N60; N9O; izmainas aktivas vielas testa metodg.
N100; 300 mg
ABPE pudele N250;
N60; 300 mg
PVH/AI blisteris N6;
N10; N20; N30;
N50; N60; N9O;
N100
131 08-0263  |Ropinirol Orion 0,25 mg|Ropiniroli 0,25 mg ABPE Orion CZ/H/0460/001/{1B B.I1.d.1.g Specifikacijas parametra pievieno$ana vai
film-coated tablets, Film{hydrochloridum pudele N21; N84 Corporation, IB/005/G aizstasana(iznemot attieciba uz biologiskas vai
coated tablets, 0,25 mg Somija imunologiskasizcelsmes produktu) dro§uma vai kvalitates
apsveéruma dg€]. Gatava produkta specifikacijai tiek pievienots
jauns specifikacijas parametrs.; IB B.II.d.2.d Citas izmainas
gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana). Grupa ieklautas izmainas. Tiek veiktas izmainas
gatava produkta testa procediira.
132 08-0265 |Ropinirol Orion 1 mg  |Ropiniroli 1 mg ABPE pudele |Orion CZ/H/0460/003/ (1B B.I1.d.1.g Specifikacijas parametra pievieno$ana vai
film-coated tablets, Film{hydrochloridum N21; N84 Corporation, IB/005/G aizstasana(iznemot attieciba uz biologiskas vai
coated tablets, 1 mg Somija imunologiskasizcelsmes produktu) droSuma vai kvalitates

apsveruma dg€]. Gatava produkta specifikacijai tiek pievienots
jauns specifikacijas parametrs.; IB B.II.d.2.d Citas izmainas
gatava produkta testa procediira (tostarp aizstaSana vai
pievienoSana). Grupa ieklautas izmainas. Tiek veiktas izmainas
gatava produkta testa proceduira.
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133 08-0266 |Ropinirol Orion 2 mg  |Ropiniroli 2 mg ABPE pudele |Orion CZ/H/0460/004/]1B B.II.d.1.g Specifikacijas parametra pievieno$ana vai
film-coated tablets, Film{hydrochloridum N21; N84 Corporation, IB/005/G aizstaSana(iznemot attieciba uz biologiskas vai
coated tablets, 2 mg Somija imunologiskasizcelsmes produktu) dro§uma vai kvalitates

apsveruma de]. Gatava produkta specifikacijai tiek pievienots
jauns specifikacijas parametrs.; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas
gatava produkta testa procediira (tostarp aizstaSana vai
pievienoSana). Grupa ieklautas izmainas. Tiek veiktas izmainas
gatava produkta testa procediira.

134 08-0267 |Ropinirol Orion5mg  [Ropiniroli 5 mg ABPE pudele |[Orion CZ/H/0460/005/|IB B.I1.d.1.g Specifikacijas parametra pievieno$ana vai
film-coated tablets, Film{hydrochloridum N21; N84 Corporation, IB/005/G aizstaSana(iznemot attieciba uz biologiskas vai
coated tablets, 5 mg Somija imunologiskasizcelsmes produktu) droSuma vai kvalitates

apsveruma d€]. Gatava produkta specifikacijai tiek pievienots
jauns specifikacijas parametrs.; IB B.II.d.2.d Citas izmainas
gatava produkta testa procediira (tostarp aizstaSana vai
pievienosana). Grupa ieklautas izmainas. Tiek veiktas izmainas
gatava produkta testa procediira.

135 12-0157 |Ropinirole Actavis 2 mg |Ropinirolum 2 mg Al/Al blisteris |Actavis Group DK/H/2043/001 [IB C.I.z. Izmainas zalu dro§uma un efektivitate. Citas
prolonged-release N21; N28; N30; PTC ehf, Islande |/IB/001 izmainas.. lesniegts novertéjuma zinojums par bioekvivalences
tablets, Prolonged- N42: N56; N84; pétijumu Nr. 1420 8mg saturo$ai zalu formai. Izmainas zalu
release tablets, 2 mg N90 apraksta un lietoanas instrukcija nav nepiecie$amas.

136 12-0158 |Ropinirole Actavis 4 mg |Ropinirolum 4 mg Al/Al blisteris |Actavis Group DK/H/2043/003 [IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
prolonged-release N21; N28; N30; PTC ehf, Islande |/I1B/001 izmainas.. lesniegts novert&juma zinojums par bioekvivalences
tablets, Prolonged- N42; N56; N84; pétijumu Nr. 1420 8mg saturo$ai zalu formai. Izmainas zalu
release tablets, 4 mg N90 apraksta un lieto$anas instrukcija nav nepiecieSamas.

137 12-0159 |Ropinirole Actavis 8 mg |Ropinirolum 8 mg Al/Al blisteris |Actavis Group DK/H/2043/005 [IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
prolonged-release N21; N28; N30; PTC ehf, Islande |/I1B/001 izmainas.. Iesniegts novert€juma zinojums par bioekvivalences
tablets, Prolonged- N42: N56; N84; pétijumu Nr. 1420 8mg saturo$ai zalu formai. Izmainas zalu
release tablets, 8 mg N90 apraksta un lieto$anas instrukcija nav nepiecie$amas.

49



Izmainas Latvijas Zalu registra

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

1 2 3 4 5 6 7 8
138 10-0007 |Rosuvacard 10 mg film- |Rosuvastatinum 10 mg Aluminija Zentiva, k.s., SK/H/0111/001/|IA B.I1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
coated tablets, Film- blisteris N28; N30; Cehija 1A/011/G aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
coated tablets, 10 mg N84; N90 izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira. ; IA
B.II.d.2.a Neliclas izmainas apstiprinataja gatava produkta
testa procediira
139 10-0008 |Rosuvacard 20 mg film- |Rosuvastatinum 20 mg Aluminija Zentiva, k.s., SK/H/0111/002/|IA B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
coated tablets, Film- blisteris N28; N30; [Cehija 1A/011/G aktivas vielas raZoSanas procesa izmantotas
coated tablets, 20 mg N84; N90 izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura. ; IA
B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
testa procediira
140 10-0009 |Rosuvacard 40 mg film- |Rosuvastatinum 40 mg Aluminija Zentiva, k.s., SK/H/0111/003/|IA B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
coated tablets, Film- blisteris N28; N30; [Cehija 1A/011/G aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
coated tablets, 40 mg N84; N90 izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura. ; IA
B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
testa procediira
141 05-0218 [Sertraline Lannacher Sertralinum 100 mg PVH/PVDH |G.L. Pharma 05- IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
100 mg film-coated aluminija blisteris  |GmbH, Austrija  [0218/IA/001/G |izmainas.. Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF)
tablets, Film-coated N10; N14; N28; ievie$ana vai maina.; IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un
tablets, 100 mg N30 efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) un tas aizvietotajpersonas (Deputy QPPV)
maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredzgto
zalu farmakovigilances sistemu.
142 05-0217 [Sertraline Lannacher 50 |Sertralinum 50 mg PVH/PVDH |G.L. Pharma 05- IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
mg film-coated tablets , aluminija blisteris  |GmbH, Austrija  [0217/IA/001/G |izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

Film-coated tablets, 50
mg

N10; N14; N28;
N30

ievieSana vai maina.; IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un
efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) un tas aizvietotajpersonas (Deputy QPPV)
maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atrasanas
vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredzeto
zalu farmakovigilances sistemu.
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143 11-0055 |Sildenafil Pfizer 100 mg |Sildenafilum 100 mg PVH/AI Pfizer Europe MA|PT/H/0397/003/ |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
film-coated tablets, Film- blisteris N2; N4; N8;|EEIG, 1A/005 izmainas.. Procedtira PT/H/XXXX/IA/09/G ieklautas
coated tablets, 100 mg N12; N24 Lielbritanija izmainas. Farmakovigilances sist€émas pamatlictas (PSMF)

ievieSana.

144 11-0056 |Sildenafil Pfizer 50 mg |Sildenafilum 50 mg PVH/AI Pfizer Europe MA|PT/H/0397/002/ |TIA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
film-coated tablets, Film- blisteris N2; N4; N8;|EEIG, 1A/005 izmainas.. Procedira PT/H/XXXX/IA/09/G ieklautas
coated tablets, 50 mg N12; N24 Lielbritanija izmainas. Farmakovigilances sisttemas pamatlietas (PSMF)

ievieSana.

145 94-0170 |Skinoren 200 mg/g Acidum azelaicum |6 g/30 g Aluminija |Intendis GmbH, IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
cream , Cream, 200 tibina N1; 4 g/20 g [Vacija pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
mg/g Aluminija tiibina zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,

N1;19/5¢9 datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006

Aluminija tlibina 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT

N1; 20 g/100 g neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija

Aluminija tiibina saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama

N1;109/50¢g droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras (

Aluminija tiibina N1 AT/H/PSUR/0014/002) azelainskabei. (Ieklauts bridinajums
par astmas pasliktina$anos; bridindjums par izvairiSanos no
kontakta ar arstéto adu, ja zales tiek lictotas zidiSanas perioda;
papildinatas blakusparadibas; veiktas redakcionalas izmainas
4.2,4.3,4.8,5.3). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

146 11-0234 |Spiriva 18 microgram, |Tiotropium 18 mcg AlI/PVH/AI |Boehringer NL/H/0299/001/[IA B.I1.b.3.a Nelielas gatava produkta razoSanas procesa
inhalation powder, hard blisteris N30 (3x10); |Ingelheim IA/0054/G izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai lietoSanai
capsule, Inhalation N60 (6x10); N90 International ar atru aktivas vielas atbrivo$anu vai $kidumiem iekskigai
powder, hard capsule, (9x10); N10 (10 GmbH, Vacija lieto$anai ; IA B.IL.b.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara razo$anas

18 micrograms

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

gaita, vai ierobezojumos, kurus piemero gatava produkta
razoSanas laika: razoSanas gaita veicama nebiitiska testa
svitroSana. Svitrots nebiitisks razoSanas procesa tests.; [A
B.I1.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja
mingts dokumentacija) aizstasana vai pievienoSana
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147 00-0554  |Spitomin 10 mg tablets, |Buspironi 10 mg Egis IA B.II1.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas
Tablets, 10 mg hydrochloridum PA/JAI/PVH/IAI Pharmaceuticals aktivas vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu
blisteris N60 PLC, Ungarija atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai.
Tiek atjaunota aktivas vielas buspirona hidrohlorida
specifikacija, atbilstosi Eiropas farmakopejai
148 00-0554  |Spitomin 10 mg tablets, [Buspironi 10 mg Egis IB B.11.d.1.g Specifikacijas parametra pievieno$ana vai
Tablets, 10 mg hydrochloridum PA/AI/PVHIIAI Pharmaceuticals aizstaSana(iznemot attieciba uz biologiskas vai
blisteris N60 PLC, Ungarija imunologiskasizcelsmes produktu) dro§uma vai kvalitates
apsveruma dg]. [zmainas gatava produkta specifikacija -
atjaunoti mikrobiologiskas tiribas noteikSanas parametri un
metode.
149 00-0553 |Spitomin 5 mg tablets, |Buspironi 5mg Egis IB B.I1.d.1.g Specifikacijas parametra pievieno$ana vai
Tablets, 5 mg hydrochloridum PA/AI/PVH/IAI Pharmaceuticals aizstaSana(iznemot attieciba uz biologiskas vai
blisteris N60 PLC, Ungarija imunologiskasizcelsmes produktu) droSuma vai kvalitates
apsveruma dg]. Izmainas gatava produkta specifikacija -
atjaunoti mikrobiologiskas tiribas noteikSanas parametri un
metode.
150 00-0553 [Spitomin 5 mg tablets, |Buspironi 5mg Egis IA B.II1.2.al Izmainas iepriek§ farmakopeja neieklautas
Tablets, 5 mg hydrochloridum PA/AI/PVH/IAI Pharmaceuticals aktivas vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu
blisteris N60 PLC, Ungarija atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai.
Tiek atjaunota aktivas vielas buspirona hidrohlorida
specifikacija, atbilstosi Eiropas farmakopejai
151 99-0214 |Thrombo ASS 100 mg |Acidum 100 mg Blisteris G.L. Pharma 99- IA C.I.z Izmainas zalu dro$uma un efektivitate. Citas
gastro-resistant tablets, |acetylsalicylicum [N30; N100; N900 |GmbH, Austrija [0214/IA/001/G |izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

Gastro-resistant tablets,
100 mg

ievieSana vai maina.; IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un
efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) un tas aizvietotajpersonas (Deputy QPPV)
maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atrasanas
vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredzeto
zalu farmakovigilances sistemu.
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152 99-0213 |Thrombo ASS50mg  |Acidum 50 mg Blisteris N30; [G.L. Pharma 99- IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
gastro-resistant tablets, |acetylsalicylicum [N100 GmbH, Austrija  [0213/IA/001/G |izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Gastro-resistant tablets, ievieSana vai maina.; IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un
50 mg efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) un tas aizvietotajpersonas (Deputy QPPV)
maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredz&to
zalu farmakovigilances sisteému.
153 07-0318 |Thrombo ASS75mg  |Acidum 75 mg Blisteris N30; |G.L. Pharma 07- IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
gastro-resistant tablets, |acetylsalicylicum [N100 GmbH, Austrija  [0318/IA/001/G |izmainas.. Farmakovigilances sisteémas pamatlictas (PSMF)
Gastro-resistant tablets, ievie$ana vai maina.; IA C.1.z Izmainas za]u dro$uma un
75 mg efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) un tas aizvietotajpersonas (Deputy QPPV)
maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredzeto
zalu farmakovigilances sistemu.
154 99-0840 |Toning-up tablets , Crataegi folium 1 UD Polipropiléna [Pharmaceutical IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas

Tablets

cum flores, Crataegi
fructus, Leonuri
cardiacae herba,
Meliloti herba

pudelite N20; N60;
N90

Laboratory
Labofarm, Polija

izmainas.. Saprotamibas testa izvertésana. Lietosanas
instrukcija nav nepiecieSams veikt izmainas.

53



Izmainas Latvijas Zalu registra

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

1 2 3 4 5 6 7 8
155 12-0081 |Trimepect 35 mg Trimetazidini 35 mg Aluminija PharmaSwiss Esti |EE/H/0167/001/|1A C.I.1. a Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lieto$anas
prolonged-release dihydrochloridum |blisteris N10; N20; [OU, Igaunija IA/004 instrukcija, istenojot procediiru saskana ar Direktivas
tablets, Prolonged- N28; N30; N56; 2001/83/EK 30. vai 31. pantu vai Direktivas 2001/82/EK
release tablets, 35 mg N60; N90; N100; 34.vai 35. pantu (parvertésanas procediira), ja zales ietilpst
N120; 35 mg ABPE procediiras darbibas joma. Harmoniz&ta droSuma informacija
pudele N30; N60; saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK parveértésanas
N90; N100; N120; procediiras (03.09.2012.) Iémumu (2012) 6196 trimetazidinam.
N200; N500 Zalu apraksta 4.1 apak$punkta mainits indikacijas
formul&jums, 4.3 pievienotas kontrindikacijas -Parkinsona
slimiba, parkinsonisma simptomi, trice, nemierigo kaju
sindroms un citi saistiti kustibu traucgjumi, smagi nieru
darbibas traucgjumi (kreatinina klirenss < 30 ml/min).
Papildinati 4.4 un 4.8 apakSpunkti, 5.1- ar
farmakodinamiskiem pétfjumiem. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
156 09-0505 [Vancomycin Sandoz Vancomycinum 1000 mg/1 vial Sandoz d.d., UK/H/1383/002 |IA B.Il.e.3.b Citas izmainas gatava produkta primara
1000 mg powder for Stikla flakons N1;  [Slovénija /1A/011/G iepakojuma testa procediira (tostarp aizstaSana vai
solution for infusion, N5; N10; N100 pievienosana) ; IA B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas parametra
Powder for solution for pievienoSana gatava produkta primara iepakojuma
infusion, 1000 mg specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
157 00-1100 |Vasonit retard 600 mg |Pentoxifyllinum 600 mg PVH/AI G.L. Pharma 00- IA C.I.z Izmainas zalu dro$uma un efektivitate. Citas
prolonged-release blisteris N20; N50; |GmbH, Austrija [1100/IA/001/G |izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

tablets, Prolonged-
release tablets, 600 mg

N60

ievieSana vai maina.; IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un
efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) un tas aizvietotajpersonas (Deputy QPPV)
maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredzeto
zalu farmakovigilances sistemu.
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158 98-0603 |Vendal retard 10 mg Morphini 10 mg PVH/AI G.L. Pharma 98- IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
prolonged-release hydrochloridum blisteris N30; N10 |GmbH, Austrija  |0603/IA/001/G |izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlictas (PSMF)
tablets, Prolonged- ievieSana vai maina.; IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un
release tablets, 10 mg efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas

personas (QPPV) un tas aizvietotajpersonas (Deputy QPPV)
maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredz&to
zalu farmakovigilances sisteému.

159 98-0606 [Vendal retard 100 mg  |Morphini 100 mg PVH/AI G.L. Pharma 98- IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
prolonged-release hydrochloridum blisteris N30; N10 |GmbH, Austrija  |0606/1A/001/G |izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
tablets, Prolonged- ievie$ana vai maina.; IA C.1.z Izmainas za]u dro$uma un
release tablets, 100 mg efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas

personas (QPPV) un tas aizvietotajpersonas (Deputy QPPV)
maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredzeto
zalu farmakovigilances sistemu.

160 98-0604 |Vendal retard 30 mg Morphini 30 mg PVH/AI G.L. Pharma 98- IA C.I.z Izmainas zalu dro$uma un efektivitate. Citas
prolonged-release hydrochloridum blisteris N30; N10 |GmbH, Austrija  |0604/1A/001/G |izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
tablets, Prolonged- ievieSana vai maina.; IA C.I.z Izmainas zalu dro§uma un
release tablets, 30 mg efektivitaté. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas

personas (QPPV) un tas aizvietotajpersonas (Deputy QPPV)
maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredz&to
zalu farmakovigilances sistému.

161 98-0605 [Vendal retard 60 mg Morphini 60 mg PVH/AI G.L. Pharma 98- IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
prolonged-release hydrochloridum blisteris N30; N10 |GmbH, Austrija  |0605/IA/001/G |izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

tablets, Prolonged-
release tablets, 60 mg

ievieSana vai maina.; IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un
efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) un tas aizvietotajpersonas (Deputy QPPV)
maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredz&to
zalu farmakovigilances sisteému.
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162 10-0059 |Visannette 2 mg tablets, |Dienogestum 2 mg PVH/PVDH |Bayer Pharma NL/H/1569/001/|IA B.L.b.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienosana
Tablets, 2 mg aluminija blisteris  |AG, Vacija IA/012/G aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
N28; N84; N168 aktivas vielas razosanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Tiek veiktas izmainas 3. modula sadala
3.2.5.2.3.; A B.Il.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procediira. Tiek veiktas nelielas izmainas 3.
modula sadala 3.2.P.5.3.; IA B.II.d.1.z Gatava produkta
specifikacijas parametru un/vai ierobeZojumu izmainas. Citas
izmainas.. Tiek veiktas izmainas 3. modula sadala 3.2.P.5.1.
163 10-0207 |Voluforte solution for  [Poly(O-2- 500 ml Poliolefina |Fresenius Kabi DE/H/1568/001 |IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
infusion, Solution for hydroxyethyl) maiss N1; N10; Polska Sp. z 0.0., [/IA/009 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
infusion amylum, Natrii N20; 500 ml Polija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
chloridum Polietiléna pudele razoS8anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N1; N10; N20 Tiek iesniegts jauns aktivas vielas natrija hlorids sertifikats.;

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 natrija hlorids sertifikats.;
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 natrija hlorids sertifikats.
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164 08-0103  [Volulyte 6% solution for|Poly(O-2- 500 ml Stikla Fresenius Kabi DE/H/0619/001 [IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
infusion, Solution for  |hydroxyethyl) pudelite N1; N10;  |Deutschland /I1A/014/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
infusion, 6 % amylum , Natrii 250 ml Poliolefina |GmbH, Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
acetas trihydricus, |maiss N1; N20; razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.

Natrii chloridum,
Kalii chloridum,
Magnesii chloridum
hexahydricum

N30; N25; N40; 500
ml Poliolefina maiss
N1; N15; N20; 250
ml Stikla pudelite
N1; N10

Tiek iesniegts jauns aktivas vielas natrija hlorids sertifikats.;
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 natrija hlorids sertifikats.;
IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas natrija hlorids sertifikats.;
IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas magnija hlorida heksahidrats
sertifikats.; IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas natrija hlorids sertifikats.;
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 kalija hlorids sertifikats.
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165 12-0212 |Voxuten 100 mg Metoprololi 100 mg Egis DK/H/1307/003 [IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta razoSanas procesa.
prolonged-release succinas PVDH/PE/PVH/AI |Pharmaceuticals |/1B/018 Citas izmainas.
tablets, Prolonged- blisteris N10; N14; |PLC, Ungarija
release tablets, 100 mg N20; N28; N30;
N50; N56; N60;
N98; N100; N50
(50x1)
166 12-0213 |Voxuten 200 mg Metoprololi 200 mg Egis DK/H/1307/004 [IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta raZzoSanas procesa.
prolonged-release succinas PVDH/PE/PVH/AI |Pharmaceuticals |/IB/018 Citas izmainas.
tablets, Prolonged- blisteris N10; N14; |PLC, Ungarija
release tablets, 200 mg N20; N28; N30;
N50; N56; N60;
N98; N100; N50
(50x1)
167 12-0210 |Voxuten 25 mg Metoprololi 25 mg Egis DK/H/1307/001 |IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta razo$anas procesa.
prolonged-release succinas PVDH/PE/PVH/AI |Pharmaceuticals |[/1B/018 Citas izmainas.
tablets, Prolonged- blisteris N10; N14; |PLC, Ungarija
release tablets, 25 mg N20; N28; N30;
N50; N56; N60;
N98; N100; N50
(50x1)
168 12-0211 |Voxuten 50 mg Metoprololi 50 mg Egis DK/H/1307/002 |IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta razo$anas procesa.
prolonged-release succinas PVDH/PE/PVH/AI |Pharmaceuticals |/IB/018 Citas izmainas.
tablets, Prolonged- blisteris N10; N14; |PLC, Ungarija
release tablets, 50 mg N20; N28; N30;
N50; N56; N60;

N98; N100; N50
(50x1)
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169 09-0080 |zitraval 2 g prolonged- |Azithromycinum |2 g ABPE pudele N1|Pfizer Europe MA|PT/H/0146/001/ |IA C.I.z Izmaipas zalu droSuma un efektivitate. Citas
release granules for oral EEIG, IA/014 izmainas.. Procedtira PT/H/XXXX/IA/09/G ieklautas
suspension, Prolonged- Lielbritanija izmainas. Farmakovigilances sisttmas pamatlietas (PSMF)
release granules for oral ievie$ana.
suspension, 2 g
170 06-0200 |Zopitin 7,5 mg film- Zopiclonum 7,5mg Vitabalans Oy, F1/H/0598/001/1 {IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- PVH/PVdH/AI Somija B/012 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
coated tablets, 7,5 mg blisteris N10; N30; mark&juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
N100; N20 produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Atjaunota
droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Imovane.
Precizéta informacija par iesp&jamam psihiskam un
paradoksalam reakcijam, somnambulismu un ar miegu saistitu
uzvedibu, lietoSanu pediatrija un zalu atcel$anas simptomiem.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
171 12-0329  |Amoxicillin/Clavulanic |Amoxicillinum, 875 mg/125 mg Ranbaxy UK Ltd.,|PT/H/0727/001/|0. Bezmaksas kladu labojums. Lieto$anas instrukcija labota

acid Ranbaxy 875
mg/125 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 875 mg/125 mg

Acidum
clavulanicum

PVH/PVdH/AI
blisteris N8; N10;
N12; N14; N16;
N20; N21; N24;
N28; N30; N60;
N100

Lielbritanija

DC/

kltida 3. sadala par lietoSanas biezumu.
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172

98-0791

Zyrtec 1 mg/ml oral Cetirizini
solution, Oral solution, 1|dihydrochloridum
mg/ml

150 mg/150 ml
Stikla pudelite
(dzintarkrasas) N1;
200 mg/200 ml
Stikla pudelite
(dzintarkrasas) N1;
60 mg/60 ml Stikla
pudelite
(dzintarkrasas) N1;
100 mg/100 ml
Stikla pudelite
(dzintarkrasas) N1;
75 mg/75 ml Stikla
pudelite
(dzintarkrasas) N1

UCB Pharma Oy,
Somija

IE/H/0209/003/

0. Bezmaksas kltidu labojums. Zalu apraksta 4.2 apakSpunkta
kreatinina klirensa aprékinasanas formula pievienota
horizontala Iinija (dalsvitra).

Humano zalu
novértéSanas nodalas
vaditaja M. Emersone
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