Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/24 pielikums Nr.3-2

Reg. Zalu nosaul_(ums, Zalu Aktivas vielas Informacija par Regl§tr?c1jas Procediiras . -
Nr.p.k. forma, stiprums/ . - apliecibas Izmainu biitiba
numurs . nosaukums iepakojumu . numurs
koncentracija IpasSnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 05-0019 |Alvesco 160 Ciclesonidum 160 mcg Aluminija |[Nycomed GmbH, |UK/H/0699/003 |IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
micrograms pressurised flakons N120; N30; [Vacija /IA/038/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnicka

inhalation, solution,
Pressurised inhalation,
solution, 160 mcg

N60; N300 (10x30);
N600 (10x60);
N1200 (10x120)

nosaukuma maina Lielbritanija, Bulgarija, Kipra, Cehija,
Vacija, Igaunija, Somija, Francija, Ungarija, Irija, Islandg,
Italija, Lietuva, Malta, Niderlandg, Portugale, Slovénija,
Slovakija un Spanija. Bija:Nycomed GmbH, Byk-Gulden-Str.
2 D-78467 Konstanz, Vacija Biis:Takeda GmbH, Byk-Gulden-
Str. 2 D-78467 Konstanz, Vacija ; IA A.1. Registracijas
apliecibas 1pasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma maina Danija.
Bija: Nycomed Danmark A/S, Postboks 88, Langebjerg 1, DK
4000 Roskilde, Danija Biis: Takeda Pharma A/S, Postboks 88,
Langebjerg 1, DK 4000 Roskilde, Danija; IA A.1.
Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma maina
Norvégija. Bija: Nycomed Pharma AS, Drammensveien 852,
1372 Asker, Norvégija Bis: Takeda Nycomed,
Drammensveien 852, 1372 Asker, Norvégija; IA A.5. a Par
serijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Grupa UK/H/0699/IA/038/G ieklautas izmainas.
Bija:Nycomed GmbH, Byk-Gulden-Str. 2 D-78467 Konstanz,
Vacija ar razoSanas vietu Robert-Bosch-Str.8 78224 Singen
Vacija Biis:Takeda GmbH, Byk-Gulden-Str. 2 D-78467
Konstanz, Vacija ar razoSanas vietu Robert-Bosch-Str.8 78224
Singen Vacija ; IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
Tpasnieka nosaukuma maina Polija. Bija: Nycomed Pharma Sp.
7.0.0., Al.Jerozolimskie 146 A, 02-305 Warszawa, Polija Bis:
Takeda Pharma Sp. z.0.0., Al.Jerozolimskie 146 A, 02-305
Warszawa, Polija
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2 05-0018 |Alvesco 80 micrograms |Ciclesonidum 80 mcg Aluminija  |Nycomed GmbH, |UK/H/0699/002 |IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
pressurised inhalation, flakons N120; N30; |Vacija /IAJ038/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka

solution, Pressurised
inhalation, solution, 80
mcg

NGO

nosaukuma maina Lielbritanija, Bulgarija, Kipra, Cehija,
Vaicija, Igaunija, Somija, Francija, Ungarija, Irija, Islandg,
Italija, Lietuva, Malta, Niderlandg, Portugalg, Slovénija,
Slovakija un Spanija. Bija:Nycomed GmbH, Byk-Gulden-Str.
2 D-78467 Konstanz, Vacija Bis:Takeda GmbH, Byk-Gulden-
Str. 2 D-78467 Konstanz, Vacija ; IA A.1. Registracijas
apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma maina Danija.
Bija: Nycomed Danmark A/S, Postboks 88, Langebjerg 1, DK
4000 Roskilde, Danija Biis: Takeda Pharma A/S, Postboks 88,
Langebjerg 1, DK 4000 Roskilde, Danija; IA A.1.
Registracijas apliecibas Ipasniecka nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma maina
Norvégija. Bija: Nycomed Pharma AS, Drammensveien 852,
1372 Asker, Norvégija Bas: Takeda Nycomed,
Drammensveien 852, 1372 Asker, Norvégija; IA A.5. a Par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Grupa UK/H/0699/1A/038/G ieklautas izmainas.
Bija:Nycomed GmbH, Byk-Gulden-Str. 2 D-78467 Konstanz,
Vacija ar razoSanas vietu Robert-Bosch-Str.8 78224 Singen
Vacija Biis:Takeda GmbH, Byk-Gulden-Str. 2 D-78467
Konstanz, Vacija ar razoSanas vietu Robert-Bosch-Str.8 78224
Singen Vacija ; IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
ipasnieka nosaukuma maina Polija. Bija: Nycomed Pharma Sp.
7.0.0., Al.Jerozolimskie 146 A, 02-305 Warszawa, Polija Bis:
Takeda Pharma Sp. z.0.0., Al.Jerozolimskie 146 A, 02-305
Warszawa, Polija
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05-0017

Alvesco 40 micrograms
pressurised inhalation,
solution, Pressurised
inhalation, solution, 40
mcg

Ciclesonidum

40 mcg Aluminija
flakons N120; N30;
N60

Nycomed GmbH,

Vacija

UK/H/0699/001
/IAJ038/G

IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka
nosaukuma maina Lielbritanija, Bulgarija, Kipra, Cehija,
Vaicija, Igaunija, Somija, Francija, Ungarija, Irija, Islandg,
Italija, Lietuva, Malta, Niderlandg, Portugalg, Slovénija,
Slovakija un Spanija. Bija:Nycomed GmbH, Byk-Gulden-Str.
2 D-78467 Konstanz, Vacija Bis:Takeda GmbH, Byk-Gulden-
Str. 2 D-78467 Konstanz, Vacija ; IA A.1. Registracijas
apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma maina Danija.
Bija: Nycomed Danmark A/S, Postboks 88, Langebjerg 1, DK
4000 Roskilde, Danija Biis: Takeda Pharma A/S, Postboks 88,
Langebjerg 1, DK 4000 Roskilde, Danija; IA A.1.
Registracijas apliecibas Ipasniecka nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma maina
Norvégija. Bija: Nycomed Pharma AS, Drammensveien 852,
1372 Asker, Norvégija Bas: Takeda Nycomed,
Drammensveien 852, 1372 Asker, Norvégija; IA A.5. a Par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Grupa UK/H/0699/1A/038/G ieklautas izmainas.
Bija:Nycomed GmbH, Byk-Gulden-Str. 2 D-78467 Konstanz,
Vacija ar razoSanas vietu Robert-Bosch-Str.8 78224 Singen
Vacija Biis:Takeda GmbH, Byk-Gulden-Str. 2 D-78467
Konstanz, Vacija ar razoSanas vietu Robert-Bosch-Str.8 78224
Singen Vacija ; IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
ipasnieka nosaukuma maina Polija. Bija: Nycomed Pharma Sp.
7.0.0., Al.Jerozolimskie 146 A, 02-305 Warszawa, Polija Bis:
Takeda Pharma Sp. z.0.0., Al.Jerozolimskie 146 A, 02-305
Warszawa, Polija

00-1091

ACC Hot 200 mg

powder for oral solution,

Powder for oral
solution, 200 mg

Acetylcysteinum

200 mg
Papira/Al/PE pacina
N20

Sandoz d.d.,

Sloveénija

00-1091/1B/001

IB B.IIL.f.1.d Gatava produkta vai atskaidita/skidinata produkta
uzglabasanas nosactjumu izmainas. Bija: "Zalém nav
nepieciesami Tpasi uzglabasanas nosacTjumi". Bis: "Uzglabat
temperatiira 11dz 25°C".
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5 98-0713 |Amiobutols 400 mg Ethambutoli 400 mg Dubults AJS "Olainfarm", 98- IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Coated  [hydrochloridum polietiléna pleves Latvija 0713/1A/001/G |sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
tablets, 400 mg maiss N1000 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas etambutola hidrohlorida
sertifikats.; IA B.II1.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai. Tiek atjaunota gatava
produkta razotaja specifikacija aktivas vielas etambutola
hidrohlorida kvalitates parbaudei.

6 10-0407  JAmoxicillin/Clavulanic |Amoxicillinum, 500 mg/125 mg Aurobindo NL/H/1707/001/]IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
acid Aurobindo 500 Acidum Aluminija blisteris |Pharma Limited, [lA/014 adreses izmainas. Mainas Bulgarija. Bija: Alvogen IPCo S.ar.l,
mg/125 mg film-coated [clavulanicum N4; N5; N6; N7; Lielbritanija 412 F Route d'esch, L-2086, Luxemburg, Bulgarija; Bis:
tablets, Film-coated N8; N10; N12; N14; Alvogen IPco S.ar.l, 5, Rue Heienhaff, L-1736, Senningerberg,
tablets, 500 mg/125 mg N15; N16; N20; Luxemburg, Bulgarija.

N21; N25; N30;
N35; N40; N50;
N100; N500; N24

7 10-0407  JAmoxicillin/Clavulanic |Amoxicillinum, 500 mg/125 mg Aurobindo NL/H/1707/001/|1A B.I11.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
acid Aurobindo 500 Acidum Aluminija blisteris [Pharma Limited, |IA/013 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg/125 mg film-coated [clavulanicum N4; N5; N6; N7; Lielbritanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, Film-coated N8; N10; N12; N14; razo8anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
tablets, 500 mg/125 mg N15; N16; N20; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu amoksicilina

N21; N25; N30; trihidrats.
N35; N40; N50;

N100; N500; N24
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8 10-0408 |Amoxicillin/Clavulanic |Amoxicillinum, 875 mg/125 mg Aurobindo NL/H/1707/002/|1A B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
acid Aurobindo 875 Acidum Aluminija blisteris [Pharma Limited, |[IA/013 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg/125 mg film-coated |clavulanicum N4; N5; N6; N7; Lielbritanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, Film-coated N8; N10; N12; N14; razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
tablets, 875 mg/125 mg N15; N16; N20; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu amoksicilina
N21; N25; N30; trihidrats.
N35; N40; N50;
N100; N500; N24
9 10-0408 |Amoxicillin/Clavulanic |Amoxicillinum, 875 mg/125 mg Aurobindo NL/H/1707/002/|1IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
acid Aurobindo 875 Acidum Aluminija blisteris |Pharma Limited, [lA/014 adreses izmainas. Mainas Bulgarija. Bija: Alvogen IPCo S.ar.l,
mg/125 mg film-coated |clavulanicum N4; N5; N6; N7; Lielbritanija 412 F Route d'esch, L-2086, Luxemburg, Bulgarija; Bis:
tablets, Film-coated N8; N10; N12; N14; Alvogen IPco S.ar.l, 5, Rue Heienhaff, L-1736, Senningerberg,
tablets, 875 mg/125 mg N15; N16; N20; Luxemburg, Bulgarija.
N21; N25; N30;
N35; N40; N50;
N100; N500; N24
10 05-0428 |Ampril 10 mg tablets, |Ramiprilum 10 mg KRKA, d.d., CZ/H/0109/004/[1A B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Tablets, 10 mg OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, 1A/010 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
blisteris N30; N50; |Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N60; N90; N10; razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N20; N100 Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu ramiprils.
11 05-0426 |Ampril 2,5 mg tablets, |Ramiprilum 2,5mg KRKA, d.d., CZ/H/0109/002/ 1A B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Tablets, 2,5 mg OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, 1A/010 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
blisteris N30; N50; |Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N60; N90; N10; razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N20; N100 Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu ramiprils.
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12 05-0427 |Ampril 5 mg tablets, Ramiprilum 5mg KRKA, d.d., CZ/H/0109/003/|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Tablets, 5 mg OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, IA/010 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
blisteris N30; N50; |Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N60; N90; N10; razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N20; N100 Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu ramiprils.
13 03-0005 |Arcoxia 120 mg film-  |Etoricoxibum 120 mg ABPE Merck Sharp & |UK/H/0532/003 |IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
coated tablets, Film- pudele N30; N90;  |Dohme Latvija  [/IA/063/G adreses izmainas. Izmainas ieklautas procediira
coated tablets, 120 mg 120 mg Al/Al SIA, Latvija NL/H/xxxx/IA/206/G. Mainas Irija. Bija: Merck Sharp &
blisteris N28; N14; Dohme Ireland (Human Health) Limited, Pelham House, South
N2; N7; N5; N10; County Business park, Leopardstown, dublin 18, Irija; Biis:
N20; N30; N50; Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health) Limited, Red
N84; N98 (2x49); Oak North, South County Business park, Leopardstown, dublin
N100; N50 (50x1); 18, Trija.
N100 (100x1)
14 07-0353 |Arcoxia 30 mg film- Etoricoxibum 30 mg Al/Al blisteris|Merck Sharp &  |UK/H/0532/004 [TIA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
coated tablets, Film- N28; N2; N7; N14; |Dohme Latvija /I1A/063/G adreses izmainas. Izmainas ieklautas procediira
coated tablets, 30 mg N20; N98 (2x49) SIA, Latvija NL/H/xxxx/IA/206/G. Mainas Irija. Bija: Merck Sharp &

Dohme Ireland (Human Health) Limited, Pelham House, South
County Business park, Leopardstown, dublin 18, Irija; Biis:
Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health) Limited, Red
Oak North, South County Business park, Leopardstown, dublin
18, Irija.
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15 03-0003 |Arcoxia 60 mg film- Etoricoxibum 60 mg Al/Al blisteris|Merck Sharp & |UK/H/0532/001 |IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
coated tablets, Film- N28; N14; N7; N20; |Dohme Latvija [1A/063/G adreses izmainas. [zmainas icklautas procediira
coated tablets, 60 mg N98 (2x49); N2; N5;|SIA, Latvija NL/H/xxxx/IA/206/G. Mainas Irija. Bija: Merck Sharp &
N10; N30; N50; Dohme Ireland (Human Health) Limited, Pelham House, South
N84; N100; N50 County Business park, Leopardstown, dublin 18, Irija; Biis:
(50x1); N100 Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health) Limited, Red
(100x1); 60 mg Oak North, South County Business park, Leopardstown, dublin
ABPE pudele N30; 18, Trija.
N90
16 03-0004 |Arcoxia 90 mg film- Etoricoxibum 90 mg Al/Al blisteris|Merck Sharp &  |UK/H/0532/002 |TA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
coated tablets, Film- N28; N14; N7; N2; |Dohme Latvija /1A/063/G adreses izmainas. Izmainas ieklautas procediira
coated tablets, 90 mg N5; N10; N20; N30; |SIA, Latvija NL/H/xxxx/IA/206/G. Mainas Irija. Bija: Merck Sharp &
N50; N84; N98 Dohme Ireland (Human Health) Limited, Pelham House, South
(2x49); N100; N50 County Business park, Leopardstown, dublin 18, Irija; Biis:
(50x1); N100 Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health) Limited, Red
(100x1); 90 mg Oak North, South County Business park, Leopardstown, dublin
ABPE pudele N30; 18, Trija.
N90
17 99-0119 |Atacand 16 mg tablets, |Candesartanum 16 mg PVH/PVDH |AstraZeneca AB, |UK/H/0197/004 |IA A.7. Jebkuras raZzotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
Tablets, 16 mg cilexetilum aluminija blisteris  [Sodertalje, /1A/093 vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
N28; N7; N14; N15; |Zviedrija izlaidi atbildiga razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga

N20; N30; N50;
N50 (50x1); N56;
N98; N98 (98x1);
N100; N300; N15
(15x1); N30 (30x1);
16 mg ABPE pudele
N100; N250

uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas
izlaidi atbildigais razotajs un iepakoSanas vieta AstraZeneca
AB, Mariehemsvigen 8, SE-906 54 Umed Zviedrija..
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18 99-0118 |Atacand 8 mg tablets, |Candesartanum 8 mg ABPE pudele |[AstraZeneca AB, |UK/H/0197/003 |IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
Tablets, 8 mg cilexetilum N100; N250; 8 mg |Sodertalje, /1AJ093 vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
PVH/PVDH Zviedrija izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
aluminija blisteris uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
N28; N7; N14; N15; svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas
N20; N30; N50; izlaidi atbildigais razotajs un iepakosanas vieta AstraZeneca
N50 (50x1); N56; AB, Marichemsvigen 8, SE-906 54 Umea Zviedrija..
N98; N98 (98x1);
N100; N300; N15
(15x1); N30 (30x1)
19 11-0419 |Atorvastatin Pfizer 10  |Atorvastatinum 10 mg Pfizer Europe MA|DE/H/2958/001 [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
mg film-coated tablets, PA/Al/PVH/papira/p |EEIG, /1A/009 izmainas.. Procediira DE/H/XXXX/IA/280/G ieklautas

Film-coated tablets, 10
mg

oliestera/vinila
blisteris N200
(10x20); N4; N7;
N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N84; N98;
N100; N500; 10 mg
PA/AI/PVH/AIlvinil
a blisteris N4; N7;
N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N84; N98;
N100; N200
(10x20); N500; 10
mg ABPE pudele
N90

Lielbritanija

izmainas. Farmakovigilances sist€mas pamatlietas (PSMF)
ievieSana.
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20

11-0420

Atorvastatin Pfizer 20
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 20
mg

Atorvastatinum

20 mg ABPE pudele
N90; 20 mg
PA/AI/PVH/Alvinil
a blisteris N4; N7,
N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N84; N98;
N100; N200
(10x20); N500; 20
mg
PA/Al/PVH/papira/p
oliestera/vinila
blisteris N200
(10x20); N4; N7;
N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N84; N98;
N100; N500

Pfizer Europe MA
EEIG,
Lielbritanija

DE/H/2958/002
/IAJ009

IA C.1.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Procedlira DE/H/XXXX/IA/280/G ieklautas
izmainas. Farmakovigilances sist€émas pamatlictas (PSMF)
ievieSana.
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21

11-0421

Atorvastatin Pfizer 40
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 40
mg

Atorvastatinum

40 mg ABPE pudele
N90; 40 mg
PAJAI/PVH/AI/Vinil
a blisteris N4; N7,
N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N84; N98;
N100; N200
(10x20); N500; 40
mg
PA/Al/PVH/papira/p
oliestera/vinila
blisteris N4; N7;
N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N84; N98;
N100; N200
(10x20); N500

Pfizer Europe MA

EEIG,

Lielbritanija

DE/H/2958/003

/IAJ009

IA C.1.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Procedlira DE/H/XXXX/IA/280/G ieklautas
izmainas. Farmakovigilances sist€émas pamatlictas (PSMF)
ievieSana.

22

11-0422

Atorvastatin Pfizer 80
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 80
mg

Atorvastatinum

80 mg
PA/Al/PVH/papira/p
oliestera/vinila
blisteris N200
(10x20); N500; N4;
N7; N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N84; N98;
N100; 80 mg ABPE
pudele N90; 80 mg
PA/AI/PVH/AI/Vinil
a blisteris N4; N7;
N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N84; N98;
N100; N200
(10x20); N500

Pfizer Europe MA

EEIG,

Lielbritanija

DE/H/2958/004

/IA/009

IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Procediira DE/H/XXXX/IA/280/G ieklautas
izmainas. Farmakovigilances sistémas pamatlictas (PSMF)
ievieSana.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/24 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
23 03-0382 |Belara 0,03 mg/2 mg Ethinylestradiolum, {0,03 mg/2 mg PP/Al |Gedeon Richter IA B.Il.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
film-coated tablets, Film{Chlormadinoni blisteris N21 (1x21); |Plc., Ungarija iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo produktu
coated tablets, 0,03 acetas N63 (3x21); N126 (pieméram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz
mg/2 mg (6x21); 0,03 mg/2 ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota citada plastmasa))
mg PVH/PVdH/AI un kas neskar produkta informaciju. Nelielas izmainas blistera
blisteris N21 (1x21); specifikacija.
N63 (3x21); N126
(6x21)
24 11-0254 |Candesartan Actavis 16 |Candesartanum 16 mg PVH/PVDH |Actavis Group DK/H/1838/003 [IA B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana
mg tablets, Tablets, 16 |cilexetilum aluminija blisteris ~ |PTC ehf, Islande |/IA/008 vai pievieno$ana bez s@rijas parbaudes/testesanas. Tiek aizstats
mg N7; N14; N28; N30; par s@rijas izlaidi atbildigais razotajs. Bija: Actavis Nordic A/
N56; N70; N9O; S, Ornegardsvej 16, Gentofte, 2820, Danija biis: Actavis
N98; N100 Group PTC ehf., Reykjavikurvegi 76-78. IS-220
Hafnarfjérour, Islande
25 11-0255 |Candesartan Actavis 32 |Candesartanum 32 mg PVH/PVDH |Actavis Group DK/H/1838/004 |IA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana
mg tablets, Tablets, 32 [cilexetilum aluminija blisteris  |PTC ehf, Islande |/IA/008 vai pievieno$ana bez s€rijas parbaudes/testéSanas. Tiek aizstats
mg N7; N14; N28; N30; par s@rijas izlaidi atbildigais razotajs. Bija: Actavis Nordic A/
N56; N70; N9O; S, Ornegardsvej 16, Gentofte, 2820, Danija biis: Actavis
N98; N100 Group PTC ehf., Reykjavikurvegi 76-78. IS-220
Hafnarfjordur, Islande
26 11-0252 |Candesartan Actavis 4 |Candesartanum 4 mg PVH/PVDH  |Actavis Group DK/H/1838/001 |IA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana
mg tablets, Tablets, 4  [cilexetilum aluminija blisteris  |PTC ehf, Islande |/IA/008 vai pievieno$ana bez s€rijas parbaudes/testésanas. Tiek aizstats
mg N7; N14; N28; N30; par s@rijas izlaidi atbildigais razotajs. Bija: Actavis Nordic A/
N56; N70; N9O; S, Ornegardsvej 16, Gentofte, 2820, Danija biis: Actavis
N98; N100 Group PTC ehf., Reykjavikurvegi 76-78. IS-220
Hafnarfjordur, Islande
27 11-0253 |Candesartan Actavis 8 |Candesartanum 8 mg PVH/PVDH  |Actavis Group DK/H/1838/002 [IA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana
mg tablets, Tablets, 8 |cilexetilum aluminija blisteris  |PTC ehf, Islande |/IA/008 vai pievienoSana bez serijas parbaudes/testesanas. Tiek aizstats

mg

N7; N14; N28; N30;
N56; N70; N90O;
N98; N100

par sérijas izlaidi atbildigais razotajs. Bija: Actavis Nordic A/
S, Ornegardsvej 16, Gentofte, 2820, Danija biis: Actavis
Group PTC ehf., Reykjavikurvegi 76-78. IS-220
Hafnarfjordur, Islande
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/24 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
28 11-0257 |Candesartan HCT Candesartanum 16 mg/12,5 mg Actavis Group DK/H/1839/002 [IA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana
Actavis 16 mg/12,5 mg [cilexetilum, PVH/PVDH PTC ehf, Islande |/1A/011 vai pievienoSana bez serijas parbaudes/testesanas. Tiek aizstats
tablets, Tablets, 16 Hydrochlorothiazid [aluminija blisteris par sérijas izlaidi atbildigais razotajs. Bija: Actavis Nordic A/
mg/12,5 mg um N7; N14; N28; N30; S, Ornegardsvej 16, Gentofte, 2820, Danija bis: Actavis
N56; N70; N9O; Group PTC ehf., Reykjavikurvegi 76-78. 1S-220
N98; N100 Hafnarfjordur, Islande
29 11-0256 |Candesartan HCT Candesartanum 8 mg/12,5 mg Actavis Group DK/H/1839/001 [IA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana
Actavis 8 mg/12,5mg |cilexetilum, PVH/PVDH PTC ehf, Islande |[/IA/011 vai pievienosana bez s€rijas parbaudes/testésanas. Tiek aizstats
tablets, Tablets, 8 Hydrochlorothiazid [aluminija blisteris par sérijas izlaidi atbildigais razotajs. Bija: Actavis Nordic A/
mg/12,5 mg um N7; N14; N28; N30; S, Ornegardsvej 16, Gentofte, 2820, Danija bis: Actavis
N56; N70; N9O; Group PTC ehf., Reykjavikurvegi 76-78. 1S-220
N98; N100 Hafnarfjordur, Islande
30 10-0252 |Clocinol 37,5 mg/325 | Tramadoli 37,5 mg/325 mg Pharmaceutical |AT/H/0290/001 |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,

mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 37,5
mg/325 mg

hydrochloridum,
Paracetamolum

PVH/AI blisteris
N10; N20; N30;
N60; N90

Works
"Polpharma”
S.A., Polija

/1B/007

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 Farmakovigilances darba grupas 2012. gada jiilija
ieteikumiem tramadolu saturo$am zalém: konvulsiju, suicida
un serotonina sindroma attitibas risks; dozésana gados
vecakiem pacientiem un pacientiem ar aknu vai nieru darbibas
trauc€jumiem. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija
saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/24 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

7

8

31

08-0130

Concerta 18 mg
prolonged-release
tablets, Prolonged-
release tablets, 18 mg

Methylphenidati
hydrochloridum

18 mg ABPE pudele
N28; N30

Johnson &
Johnson UAB,
Lietuva

UK/H/0544/001
/1B/066

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
UK/H/PSUR/0068/002-003 aktivai vielai metilfenidatam.
Precizeta informacija par metilfenidata ilgtermina droSumu,
lietojot kombinacija ar klonidinu vai citu centralas darbibas
alfa-2 receptoru agonistu. [zmainas lietoSanas instrukcija nav
nepiecieSamas.

32

08-0131

Concerta 36 mg
prolonged-release
tablets, Prolonged-
release tablets, 36 mg

Methylphenidati
hydrochloridum

36 mg ABPE pudele
N28; N30

UAB Johnson &
Johnson, Lietuva

UK/H/0544/002
/1B/066

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/0068/002-003 aktivai vielai metilfenidatam.
Precizéta informacija par metilfenidata ilgtermina droSumu,
lietojot kombinacija ar klonidinu vai citu centralas darbibas
alfa-2 receptoru agonistu. [zmainas lietoSanas instrukcija nav
nepiecieSamas.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/24 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

33 08-0132 |Concerta 54 mg Methylphenidati 54 mg ABPE pudele [UAB Johnson & |UK/H/0544/003 |IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
prolonged-release hydrochloridum N28; N30 Johnson, Lietuva |/1B/066 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
tablets, Prolonged- zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
release tablets, 54 mg datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006

45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba dali$anas procediiras
UK/H/PSUR/0068/002-003 aktivai vielai metilfenidatam.
Precizeta informacija par metilfenidata ilgtermina droSumu,
lietojot kombinacija ar klonidinu vai citu centralas darbibas
alfa-2 receptoru agonistu. [zmainas lietoSanas instrukcija nav
nepiecieSamas.

34 98-0286 |Corinfar 10 mg Nifedipinum 10 mg PVH/AI Teva Pharma 98-0286/001/G [IB C.1.z. Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas
prolonged release film- blisteris N30; 10 mg |B.V., Niderlande izmainas.. Zalu apraksta harmoniz&ta droSuma informacija
coated tablets , Stikla pudelite pamatojoties uz péc-registracijas noveérojumiem, jaunakajiem
Prolonged release film- N100; N50 literatiiras datiem un eksperta zinojumu.; IB C.1.3. a Izmainu

coated tablets, 10 mg

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,
novertéjumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c pediatrisko p&tijumu Publiska Noveértéjuma
zinojuma datiem iesniegtajiem pamatojoties uz ES Regulas
45.pantu No 1901/2006 ( aktiva viela - Nifidipinum/Adalat
Oros/NL/W/0023/pdWS/001 Ieklauts bridinajums nelietot
b&rniem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/24 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
35 98-0287 |Corinfar retard 20 mg  |Nifedipinum 20 mg PVH/AI Teva Pharma 98-0287/001/G |IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
prolonged release film- blisteris N30; 20 mg |B.V., Niderlande izmainas.. Zalu apraksta harmoniz&ta droSuma informacija
coated tablets, Stikla pudelite N50; pamatojoties uz pec-registracijas noveérojumiem, jaunakajiem
Prolonged release film- N100 literatiiras datiem un eksperta zinojumu.; IB C.1.3. a Izmainu
coated tablets, 20 mg veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira, pamatojoties uz steidzamu
ar dro§ibu saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti
saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu,
novértéjumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c pediatrisko pétijumu Publiska Novertgjuma
zinojuma datiem iesniegtajiem pamatojoties uz ES Regulas
45.pantu No 1901/2006 ( aktiva viela - Nifidipinum/Adalat
Oros/NL/W/0023/pdWS/001 Ieklauts bridinajums nelietot
bérniem. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
36 11-0059 |Cosopt PF 20 mg/5 Dorzolamidum, 0,2 ml ZBPE Merck Sharp & |DK/H/0134/002 |IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
mg/ml eye drops, Timololum vienreiz&jas devas |[Dohme Latvija  |/IA/061/G adreses izmainas. [zmainas ieklautas procedtira
solution, single-dose traucin$ N30; N60; [SIA, Latvija NL/H/xxxx/IA/206/G. Mainas Irija. Bija: Merck Sharp &

container, Eye drops,
solution, single-dose
container, 20 mg/5
mg/ml

N120

Dohme Ireland (Human Health) Limited, Pelham House, South
County Business park, Leopardstown, dublin 18, Irija; Biis:
Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health) Limited, Red
Oak North, South County Business park, Leopardstown, dublin
18, Irija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/24 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
37 04-0343 |Cozaar 100 mg film- Losartanum 100 mg ABPE SIA Merck Sharp [NL/H/1457/003/[IA A.1. Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
coated tablets, Film- kalicum pudele N100; 100 |& Dohme Latvija, [IA/026/G adreses izmainas. [zmainas icklautas procediira
coated tablets, 100 mg mg Latvija NL/H/xxxx/IA/206/G. Mainas Irija. Bija: Merck Sharp &
PVDH/PE/PVHI/AI Dohme Ireland (Human Health) Limited, Pelham House, South
blisteris N28; N7; County Business park, Leopardstown, dublin 18, Irija; Biis:
N10; N14; N15; Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health) Limited, Red
N20; N30; N50; Oak North, South County Business park, Leopardstown, dublin
N56; N90; N98; 18, Trija.
N280; N84; 100 mg
PVDH/PE/PVH/AI
vienas devas
blisteris N28 (28x1);
N56 (56x1); N98
(98x1)
38 09-0069 |Cozaar 12,5 mg film- Losartanum 12,5 mg SIA "Merck NL/H/1457/001/]1A A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
coated tablets, Film kalicum PVDH/PE/PVH/AI |Sharp & Dohme |IA/026/G adreses izmainas. Izmainas ieklautas procediira
coated tablets, 12,5 mg blisteris N7; N14;  |Latvija", Latvija NL/H/xxxx/IA/206/G. Mainas Irija. Bija: Merck Sharp &
N21; N28; N50; Dohme Ireland (Human Health) Limited, Pelham House, South
N98; N210; N500; County Business park, Leopardstown, dublin 18, Irija; Biis:
12,5 mg Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health) Limited, Red
PVDH/PE/PVH/AI Oak North, South County Business park, Leopardstown, dublin
vienas devas 18, Irija.
blisteris N28 (28x1);
12,5 mg ABPE
pudele N100
39 09-0090 [Cozaar 2,5 mg/ml Losartanum 500 mg Pacina, SIA "Merck NL/H/1457/004/[1IA A.1. Registracijas apliecibas pa$nieka nosaukuma un/vai
powder and solvent for |kalicum ABPE pudele, PET [Sharp & Dohme [1A/026/G adreses izmainas. Izmainas ieklautas procediira

oral suspension, Powder

and solvent for
suspension, 2,5 mg/ml

pudele un slirce

peroralai ievadisanai
N2

Latvija", Latvija

NL/H/xxxx/IA/206/G. Mainas Irija. Bija: Merck Sharp &
Dohme Ireland (Human Health) Limited, Pelham House, South
County Business park, Leopardstown, dublin 18, Irija; Biis:
Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health) Limited, Red
Oak North, South County Business park, Leopardstown, dublin
18, Irija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/24 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
40 96-0155 |Cozaar 50 mg film- Losartanum 50 mg ABPE pudele [SIA Merck Sharp |NL/H/1457/002/|1A A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai

coated tablets, Film- kalicum N100; N300; 50 mg |& Dohme Latvija, [IA/026/G adreses izmainas. [zmainas icklautas procediira

coated tablets, 50 mg PVDH/PE/PVH/AI |Latvija NL/H/xxxx/IA/206/G. Mainas Irija. Bija: Merck Sharp &
vienas devas Dohme Ireland (Human Health) Limited, Pelham House, South
blisteris N28 (28x1); County Business park, Leopardstown, dublin 18, Irija; Biis:
N56 (56x1); N98 Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health) Limited, Red
(98x1); 50 mg Oak North, South County Business park, Leopardstown, dublin
PVDH/PE/PVHI/AI 18, Irija.
blisteris N28; N14;
N7; N10; N20; N30;
N50; N56; N84;
N90; N98; N280;
N500

41 02-0251 |Diflucan 150 mg hard  |Fluconazolum 150 mg PVH Pfizer Limited, DE/H/3456/003 [IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas

capsules, Capsule, hard, blisteris Lielbritanija /1AI07 izmainas.. Procediira DE/H/XXXX/IA/280/G ieklautas

150 mg (caurspidigs) N1; izmainas. Farmakovigilances sist€mas pamatliectas (PSMF)
N2; N3; N4; N6; ievie$ana.
N7; N10; N12; N14;
N20; N28; N30;
N42; N50; N60;

N100; N500; 150
mg PVH/PVdH/AI
blisteris N1; N2; N3;
N4; N6; N7; N10;
N12; N14; N20;
N28; N30; N42;
N50; N60; N100;
N500
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Rikojuma Nr.2-20/24 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

7

8

42

96-0660

Diflucan 2 mg/ml
solution for infusion,

Solution for infusion, 2

mg/ml

Fluconazolum

100 mg/50 ml Stikla
pudelite N1; 400
mg/200 ml Stikla
pudelite N1; 200
mg/100 ml Stikla
pudelite N1; 50
mg/25 ml Stikla
pudelite N1; 200
mg/100 ml
Plastificéts PVH
maiss N1; N5; N10;
N20; 400 mg/200 ml
Plastificéts PVH
maiss N1; N5; N10;
N20

Pfizer Limited,
Lielbritanija

DE/H/3456/006
/IAI07

IA C.1.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Procedlira DE/H/XXXX/IA/280/G ieklautas
izmainas. Farmakovigilances sist€émas pamatlictas (PSMF)
ievieSana.

43

96-0659

Diflucan 50 mg hard

capsules, Capsule, hard,

50 mg

Fluconazolum

50 mg
PVH/PVdH/AI
blisteris N7; N1; N2;
N3; N4; N6; N10;
N12; N14; N20;
N28; N30; N42;
N50; N60; N100;
N500; 50 mg PVH
blisteris
(caurspidigs) N7;
N1; N2; N3; N4;
N6; N10; N12; N14;
N20; N28; N30;
N42; N50; N60;
N100; N500

Pfizer Limited,
Lielbritanija

DE/H/3456/001
/1A/07

IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Procediira DE/H/XXXX/IA/280/G ieklautas
izmainas. Farmakovigilances sist€mas pamatlietas (PSMF)
ievieSana.
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Rikojuma Nr.2-20/24 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
44 09-0171 |Escitalopram-Teva 10 |Escitalopramum 10 mg PVH/PVDH |Teva Pharma HU/H/0179/002 [IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg film-coated tablets, aluminija vienas B.V., Niderlande [/IB/009/G pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,

Film-coated tablets, 10
mg

devas blisteris N49
(49x1); N50 (50x1);
N100 (100x1); N500
(500x1); 10 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N7; N14; N20; N28;
N30; N49; N50;
N56; N60; N98;
N100; N200; N500;
N90

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 2012. gada marta
ieteikumiem selektivo serotonina atpakalsaistes inhibitoru
(SSALI - fluvoksamins, citaloprams, escitaloprams, fluoksetins
un sertralins, paroksetins) zalu apraksta un lietosanas
instrukcija: paaugstinats virieSu neauglibas risks saistiba ar
ietekmi uz spermas kvalitati. Zalu apraksts un lieto§anas
instrukcija saskanoti.; IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko
pieprasijusi Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu
saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju,
PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar
Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Pievienota
terapeitiska indikacija:generalizétas trauksmes arsté$anai.
Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances
darba grupas 2011. gada decembra ieteikumiem escitalopramu
saturosu zalu aprakstos un lietoSanas instrukcijas: QT intervala
pagarinasanas risks. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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45

09-0171

Escitalopram-Teva 10
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 10
mg

Escitalopramum

10 mg PVH/PVDH
aluminija vienas
devas blisteris N49
(49x1); N50 (50x1);
N100 (100x1); N500
(500x1); 10 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N7; N14; N20; N28;
N30; N49; N50;
N56; N60; N98;
N100; N200; N500;
N90

Teva Pharma
B.V., Niderlande

HU/H/0179/002
/1B/012

IB B.II.d.z Gatava produkta kontrole. Citas izmainas.

46

09-0173

Escitalopram-Teva 20
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 20
mg

Escitalopramum

20 mg PVH/PVDH
aluminija vienas
devas blisteris N19
(49x1); N50 (50x1);
N100 (100x1); N500
(500x1); 20 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N7; N14; N20; N28;
N30; N49; N50;
N56; N60; N98;
N100; N200; N500;
N90

Teva Pharma
B.V., Niderlande

HU/H/0179/004
/1B/012

IB B.I1.d.z Gatava produkta kontrole. Citas izmainas.
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47 09-0173 |Escitalopram-Teva 20 |Escitalopramum 20 mg PVH/PVDH |Teva Pharma HU/H/0179/004 [IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg film-coated tablets, aluminija vienas B.V., Niderlande [/IB/009/G pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
Film-coated tablets, 20 devas blisteris N19 zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
mg (49x1); N50 (50x1); datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N100 (100x1); N500 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
(500x1); 20 mg neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
PVH/PVDH saskana ar Farmakovigilances darba grupas 2012. gada marta
aluminija blisteris ieteikumiem selektivo serotonina atpakalsaistes inhibitoru
N7; N14; N20; N28; (SSAI - fluvoksamins, citaloprams, escitaloprams, fluoksetins
N30; N49; N50; un sertralins, paroksetins) zalu apraksta un lietosanas
N56; N60; N98; instrukcija: paaugstinats virieSu neauglibas risks saistiba ar
N100; N200; N500; ietekmi uz spermas kvalitati. Zalu apraksts un lictosanas
N90 instrukcija saskanoti.; IB C.1.3. a Izmainu veik$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. Pievienota
terapeitiska indikacija:generalizétas trauksmes arsté$anai.
Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances
darba grupas 2011. gada decembra ieteikumiem escitalopramu
saturosu zalu aprakstos un lietoSanas instrukcijas: QT intervala
pagarinasanas risks. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
48 09-0241 |Fortzaar 100 mg/12,5 |Losartanum 100 mg/12,5 mg SIA "Merck NL/H/1606/002/]IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
mg film-coated tablets, [kalicum, ABPE pudele N100; [Sharp & Dohme [1A/020/G adreses izmainas. Izmainas ieklautas procediira

Film coated tablets, 100
mg/12,5 mg

Hydrochlorothiazid
um

100 mg/12,5 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N14; N15;
N28; N30; N50;
N56; N84; N90;
N98; N280

Latvija", Latvija

NL/H/xxxx/IA/206/G. Mainas Irija. Bija: Merck Sharp &
Dohme Ireland (Human Health) Limited, Pelham House, South
County Business park, Leopardstown, dublin 18, Irija; Biis:
Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health) Limited, Red
Oak North, South County Business park, Leopardstown, dublin
18, Irija.
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49 09-0242  |Fortzaar 100 mg/25 mg |Losartanum 100 mg/25 mg SIA "Merck NL/H/1606/003/[IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnicka nosaukuma un/vai
film-coated tablets, Film{kalicum, ABPE pudele N100; [Sharp & Dohme |IA/020/G adreses izmainas. [zmainas icklautas procediira
coated tablets, 100 Hydrochlorothiazid {100 mg/25 mg Latvija", Latvija NL/H/xxxx/IA/206/G. Mainas Irija. Bija: Merck Sharp &
mg/25 mg um PVDH/PE/PVH/AI Dohme Ireland (Human Health) Limited, Pelham House, South
blisteris N7; N14; County Business park, Leopardstown, dublin 18, Irija; Biis:
N28; N30; N50; Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health) Limited, Red
N56; N84; N90O; Oak North, South County Business park, Leopardstown, dublin
N98; N280 18, Trija.
50 09-0240 |Fortzaar 50 mg/12,5 mg |Losartanum 50 mg/12,5 mg SIA "Merck NL/H/1606/001/|IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
film-coated tablets, Film [kalicum, PVDH/PE/PVH/AI |Sharp & Dohme |IA/020/G adreses izmainas. Izmainas ieklautas procediira
coated tablets, 50 Hydrochlorothiazid [blisteris N4; N7; Latvija", Latvija NL/H/xxxx/IA/206/G. Mainas Irija. Bija: Merck Sharp &
mg/12,5 mg um N10; N14; N20; Dohme Ireland (Human Health) Limited, Pelham House, South
N28; N30; N50; County Business park, Leopardstown, dublin 18, Irija; Bis:
N56; N84; N98; Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health) Limited, Red
N280; N90; 50 Oak North, South County Business park, Leopardstown, dublin
mg/12,5 mg ABPE 18, Trija.
pudele N100
51 99-0237  |Kestine 10 mg film- Ebastinum 10 mg Blisteris N30 |Almirall, S.A., IA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
coated tablets, Film- Spanija vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas

coated tablets, 10 mg

izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas
izlaidi atbildigais razotajs un primaras un sekundaras
iepakoSanas vieta Nycomed SEFA AS, Jaama ST 55B, 063308
Polva, Igaunija.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas
vielas, starpprodukta vai gatava produkta raZotnes,
iepakoSanas vietas, par serijas izlaidi atbildiga razotaja un par
s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija).
Tiek svitrots gatava produkta razotajs, kontroles vieta un
primaras un sekundaras iepakosanas vieta Industrias
Farmaceuticas Almirall, S.L (IFA) Treball s/n E-08960 Sant
Just Desvern, Barcelona, Spanija.
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52

02-0115

Kestine 10 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 10 mg,
N10

Ebastinum

10 mg Blisteris N10

Almirall, S.A.,

Spanija

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)
svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots par sérijas
izlaidi atbildigais razotajs un primaras un sekundaras
iepakoSanas vieta Nycomed SEFA AS, Jaama ST 55B, 063308
Polva, Igaunija.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas
vielas, starpprodukta vai gatava produkta raZotnes,
iepakoSanas vietas, par serijas izlaidi atbildiga razotdja un par
s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta dokumentacija).
Tiek svitrots gatava produkta razotdjs, kontroles vieta un
primaras un sekundaras iepakosanas vieta Industrias
Farmaceuticas Almirall, S.L (IFA) Treball s/n E-08960 Sant
Just Desvern, Barcelona, Spanija.

53

04-0041

Kestine 20 mg film-
coated tablets , Film-
coated tablets, 20 mg

Ebastinum

20 mg Blisteris N10;
N30; N100

Almirall, S.A.,

Spanija

IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas
izlaidi atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas
izlaidi atbildigais razotajs un primaras un sekundaras
iepakoSanas vieta Nycomed SEFA AS, Jaama ST 55B, 063308
Polva, Igaunija.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas
vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoS$anas vietas, par sé€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par
s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija).
Tiek svitrots gatava produkta razotajs, kontroles vieta un
primaras un sekundaras iepakosanas vieta Industrias
Farmaceuticas Almirall, S.L (IFA) Treball s/n E-08960 Sant
Just Desvern, Barcelona, Spanija.
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54 99-1009 |Ketotifen Sopharma 1 |Ketotifenum 1 mg PVH/AI SIA "Briz", IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
mg tablets, Tablets, 1 blisteris N30 Latvija produktam, kas iepakots pardosSanai (pamatojoties uz reala
mg laika datiem). Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam

produktam. Bija: 2 gadi. Bus: 3 gadi.

55 00-0936 |Konakion MM Phytomenadionum |2 mg/0,2 ml Stikla [Roche Latvija 00-0936/1B/001 |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
paediatric 2 mg/0,2 ml ampula N5; N1; N10|SIA, Latvija pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
solution for oral or zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
parenteral datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
administration , Solution 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
for oral or parenteral neiesniedz jaunus datus. Atjaunota dro§uma informacija
administration, 2 mg/0,2 saskana ar ES Pediatriskas darba daliSanas procediras LV
ml /W/0002 /pdWs/001 gala zinojumu aktivai vielai

PHYTOMEMADIONUM/zalem KONAKION. Papildinatas
sadalas par doz€Sanu ar informaciju par papildus peroralam
devam zidainiem, kuri tiek baroti ar kriiti, un zZidainiem
barotiem tikai ar maksligajiem piena maisijumiem. Pievienota
informacija par farmakodinamiku pediatriskaja populacija.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

56 11-0098 |Lartokaz 150 mg/12,5 |Irbesartanum, 150 mg/12,5 mg Laboratorios NL/H/1681/001/(IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg tablets, Tablets, 150 [Hydrochlorothiazid [PVDH/PE/PVH/AI |Liconsa, S.A., I1B/002 pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobeZojumu,
mg/12,5 mg um blisteris N14; N28; |Spanija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,

N56; N98 datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006

45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Harmonizgta droSuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
(decembris, 2008) par angiotenzina- II receptoru antagonistu
lietoSanu griitniecibas un zidiSanas laika. Zalu apraksta 4.6
apak$punkta noradits, ka hidrohlortiazidu zidiSanas laika lietot
nav ieteicams. Tiazidi lielas devas var aizkavét piena
veidoSanos. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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57 11-0098 |Lartokaz 150 mg/12,5 |lrbesartanum, 150 mg/12,5 mg Laboratorios NL/H/1681/001/[IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
mg tablets, Tablets, 150 |Hydrochlorothiazid |PVDH/PE/PVH/AI |Liconsa, S.A., IA/006/G vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
mg/12,5 mg um blisteris N14; N28; |Spanija izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga

N56; N98 uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots par sérijas
izlaidi atbildigais razotajs Laboratorios Cinfa S.A. Travesia de
Roncesvalles no 1 Poligono Olloki 31699 Olloki (Navarra)
Spanija.

58 11-0099 |Lartokaz 300 mg/12,5 |lrbesartanum, 300 mg/12,5 mg Laboratorios NL/H/1681/002/[1A A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
mg tablets, Tablets, 300 |Hydrochlorothiazid |PVDH/PE/PVH/AI |Liconsa, S.A., IA/006/G vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
mg/12,5 mg um blisteris N14; N28; |Spanija izlaidi atbildiga razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga

N56; N98 uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas
izlaidi atbildigais razotajs Laboratorios Cinfa S.A., Ctra. Olaz-
Chipi, Poligono Areta 10, Huarte, 31620, Spanija

59 11-0099 |Lartokaz 300 mg/12,5 |lrbesartanum, 300 mg/12,5 mg Laboratorios NL/H/1681/002/(IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,

mg tablets, Tablets, 300
mg/12,5 mg

Hydrochlorothiazid
um

PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N14; N28;
N56; N98

Liconsa, S.A.,
Spanija

I1B/002

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, noveérteéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Harmonizgta droSuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
(decembris, 2008) par angiotenzina- II receptoru antagonistu
lietoSanu griitniecibas un zidiSanas laika. Zalu apraksta 4.6
apakspunkta noradits, ka hidrohlortiazidu zidiSanas laika lietot
nav ieteicams. Tiazidi lielas devas var aizkavet piena
veidoSanos. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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60 11-0100 |Lartokaz 300 mg/25 mg |lIrbesartanum, 300 mg/25 mg Laboratorios NL/H/1681/003/[IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
tablets, Tablets, 300 Hydrochlorothiazid [PVDH/PE/PVH/AI |Liconsa, S.A., IA/006/G vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
mg/25 mg um blisteris N14; N28; |Spanija izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
N56; N98 uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots par sérijas
izlaidi atbildigais razotajs Laboratorios Cinfa S.A., Ctra. Olaz-
Chipi, Poligono Areta 10, Huarte, 31620, Spanija
61 11-0100 |Lartokaz 300 mg/25 mg |lIrbesartanum, 300 mg/25 mg Laboratorios NL/H/1681/003/(IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
tablets, Tablets, 300 Hydrochlorothiazid |PVDH/PE/PVH/AI [Liconsa, S.A., 1B/002 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
mg/25 mg um blisteris N14; N28; |Spanija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
N56; N98 datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Harmonizgta droSuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
(decembris, 2008) par angiotenzina- II receptoru antagonistu
lietoSanu griitniecibas un zidiSanas laika. Zalu apraksta 4.6
apakspunkta noradits, ka hidrohlortiazidu zidi$anas laika lietot
nav ieteicams. Tiazidi lielas devas var aizkavét piena
veidoSanos. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
62 11-0214  |Latoxap 50 Latanoprostum, 2,5ml ZBPE Sandoz d.d., DK/H/1800/001 |IB C.1.3. a Izmainu veikS$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
micrograms/5 mg/ml eye|Timololum pudelite N1; N2; Sloveénija /1B/005 pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu ierobezojumu,
drops, solution, Eye N3; N4; N5; N6; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
drops, solution, 50 pg/5 N7; N8; N9; N10; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
mg/ml N12 45./46. pantu, noveérteéjumu un saistiba ar kuram RAI

neiesniedz jaunus datus. Atjaunota droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
drosuma zinojuma darba daliSanas procediiras
SE/H/PSUR/0010/002 aktivajam vielam
latonoprostam/timololam. Izmainas zalu apraksta apakSpunktos
4.3-4.6 un 4.8-4.9.Papildinata informacija par iespgjamam
kardiologiskam reakcijam, vienlaicigu terapiju, lietosanu
anestézijas laika, iedarbibu uz acim un ietekmi uz griitniecibu.
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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63 00-0939 |Lescol XL 80 mg Fluvastatinum 80 mg Al/Al blisteris|Novartis Finland |DE/H/0116/003 |IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
prolonged-release N28 (4x7); N28 Oy, Somija /IAJOT76/G pievieno$ana. Izmainas iek]autas procedtira

tablets, Prolonged-
release tablets, 80 mg

(2x14); N7; N14;
N30; N42; N49
(7x7); N56 (8x7);
N70; N84; N9O;
N98 (14x7); N98
(7x14); 80 mg Al/Al
perforéts vienas
devas blisteris N28;
80 mg Al/Al vienas
devas blisteris N28;
N56; N98; N490; 80
mg ABPE pudele
N28; N30; N50;
N98; N100 (2x50);
N100 (1x100); N300
(15x20); N600
(30x20)

DE/H/xxxx/IA/291/G. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas
vieta Lek d.d., Verovskova ulica 57, 1526 Ljubljana,
Slovénija.; IA B.I1.b.1.b Primaras iepakosanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. [zmainas icklautas procediira
DE/H/xxxx/IA/291/G. Grupa ieklautas izmainas.Tiek
pievienota primaras iepakosanas vieta Lek d.d., Verovskova
ulica 57, 1526 Ljubljana, Slovénija.
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64 07-0143 |Losartan Actavis 100 Losartanum 100 mg ABPE Actavis Group hf, |DK/H/0922/004 |IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma

mg film-coated tablets, |kalicum pudele N100; N250; |Tslande /1B/036/G registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,

Film-coated tablets, 100 100 mg mark&juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces

mg PVH/PVdH/AI produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
blisteris N7; N10; kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta
N14; N15; N21; droSuma informacija saskana ar atsauces zalem Cozaar. Zalu
N50; N56; N98; apraksta 4.1 apakSpunkta pievienota indikacija- esencialas
N100; N210; N280; hipertensijas arst€sanai beérniem un pusaudziem no 6 — 18 gadu
N20; N28; N30; vecumam. 4.2 atbilstosi papildinats ar devam un lietosanu. 5.1
N90 pievienoti p&tTjumu dati pacientiem ar sirds mazspé&ju, berniem

ar proteintriju un hipertenziju. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.; IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko
pieprasijusi Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu
saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju,
PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar
Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata
droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas
procediiras (NL/H/PSUR/0056/002) losartanam/Cozaar. Zalu
apraksta 4.8 apakSpunkta blakusparadibas, kas ieprieks tika
noraditas pie noteiktas indikacijas, tagad apvienotas kopiga
tabula. Pievienota blakusparadiba - garSas sajiitas traucjumi.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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65 07-0142 |Losartan Actavis 50 mg |Losartanum 50 mg Actavis Group hf, |DK/H/0922/003 |IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
film-coated tablets, Film{kalicum PVH/PVdH/AI Islande /1B/036/G registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
coated tablets, 50 mg blisteris N7; N10; mark&juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
N14; N15; N21; produktam veiktu tadu pasu izmainu novertejumu, saistiba ar
N50; N56; N98; kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta
N100; N210; N280; droSuma informacija saskana ar atsauces zalem Cozaar. Zalu
N20; N28; N30; apraksta 4.1 apakSpunkta pievienota indikacija- esencialas
N90; 50 mg ABPE hipertensijas arst€sanai beérniem un pusaudziem no 6 — 18 gadu
pudele N100; N250 vecumam. 4.2 atbilstosi papildinats ar devam un lietosanu. 5.1
pievienoti p&tTjumu dati pacientiem ar sirds mazspé&ju, berniem
ar proteintriju un hipertenziju. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.; IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko
pieprasijusi Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu
saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju,
PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar
Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata
droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas
procediiras (NL/H/PSUR/0056/002) losartanam/Cozaar. Zalu
apraksta 4.8 apakSpunkta blakusparadibas, kas ieprieks tika
noraditas pie noteiktas indikacijas, tagad apvienotas kopiga
tabula. Pievienota blakusparadiba - garSas sajiitas traucjumi.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
66 10-0503 |Maalox 400 mg/400 mg |Aluminii 400 mg/400 mg Sanofi-aventis 10-0503/1B/001 |TA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
chewable tablets (sugar [hydroxidum, PVH/PVDH Latvia SIA, sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
free), Chewable tablets, |Magnesii aluminija blisteris  [Latvija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
400 mg/400 mg hydroxidum N20; N40 razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.

Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu magnija hidroksidu.;
IB B.I1.d.1.b3 Aktivo vielu uzglabasanas nosacijumu izmainas.
Tiek mainiti uzglabasanas nosactjumi aktivai vielai magnija
hidroksids.
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67 11-0202 |Maxalt 10 mg oral Rizatriptanum 10 mg PVH/PVDH |SIA "Merck NL/H/0144/004/[1IA A.1. Registracijas apliecibas ipa$nicka nosaukuma un/vai
lyophilisate, Oral aluminija blisteris ~ [Sharp & Dohme |IA/053/G adreses izmainas. Izmainas ieklautas procediira
Iyophilisate, tablets, 10 N2; N3; N6; N12;  |Latvija", Latvija NL/H/xxxx/IA/206/G. Mainas Irija. Bija: Merck Sharp &
mg N18 Dohme Ireland (Human Health) Limited, Pelham House, South
County Business park, Leopardstown, dublin 18, Irija; Biis:
Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health) Limited, Red
Oak North, South County Business park, Leopardstown, dublin
18, Trija.
68 11-0200 |Maxalt 10 mg tablets, |Rizatriptanum 10 mg Aluminija SIA "Merck NL/H/0144/002/|IA A.1. Registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma un/vai
Tablets, 10 mg blisteris N2; N3; N6;|Sharp & Dohme [IA/053/G adreses izmainas. Izmainas ieklautas procediira
N12; N18 Latvija", Latvija NL/H/xxxx/IA/206/G. Mainas Irija. Bija: Merck Sharp &
Dohme Ireland (Human Health) Limited, Pelham House, South
County Business park, Leopardstown, dublin 18, Irija; Biis:
Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health) Limited, Red
Oak North, South County Business park, Leopardstown, dublin
18, Trija.
69 11-0201 |Maxalt 5 mg oral Rizatriptanum 5mg PVH/PVDH  [SIA "Merck NL/H/0144/003/]1A A.1. Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma un/vai
lyophilisate, Oral aluminija blisteris ~ [Sharp & Dohme |IA/053/G adreses izmainas. Izmainas ieklautas procedtira
lyophilisate, tablets, 5 N2; N3; N6; N12; |Latvija", Latvija NL/H/xxxx/IA/206/G. Mainas Irija. Bija: Merck Sharp &
mg N18 Dohme Ireland (Human Health) Limited, Pelham House, South
County Business park, Leopardstown, dublin 18, Irija; Biis:
Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health) Limited, Red
Oak North, South County Business park, Leopardstown, dublin
18, Trija.
70 11-0199 |Maxalt 5 mg tablets, Rizatriptanum 5 mg Aluminija SIA "Merck NL/H/0144/001/[1IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
Tablets, 5 mg blisteris N2; N3; N6;|Sharp & Dohme [IA/053/G adreses izmainas. Izmainas ieklautas procediira

N12; N18

Latvija", Latvija

NL/H/xxxx/IA/206/G. Mainas Irija. Bija: Merck Sharp &
Dohme Ireland (Human Health) Limited, Pelham House, South
County Business park, Leopardstown, dublin 18, Irija; Biis:
Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health) Limited, Red
Oak North, South County Business park, Leopardstown, dublin
18, Irija.
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71 09-0032  |Metformin Aurobindo |Metformini 1000 mg Aurobindo NL/H/1459/003/[IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnicka nosaukuma un/vai
1000 mg film-coated hydrochloridum PVH/PVDH Pharma Limited, |IA/022 adreses izmainas. Mainas Italija. Bija: DOC Generici S.r.1.,
tablets, Film-coated aluminija blisteris  |Lielbritanija Via Manuzio 7, 20124, Milano, Italija; Bus: DOC Generici
tablets, 1000 mg N20; N30; N40; S.r.l., Via Turati 40, 20121 Milano, Italija.
N50; N60; N70;
N80; N90; N100;
N120; N180
72 09-0030 |Metformin Aurobindo |Metformini 500 mg PVH/PVDH |Aurobindo NL/H/1459/001/[1A A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
500 mg film-coated hydrochloridum aluminija blisteris ~ |[Pharma Limited, |IA/022 adreses izmainas. Mainas Italija. Bija: DOC Generici S.r.1.,
tablets, Film-coated N20; N28; N30; Lielbritanija Via Manuzio 7, 20124, Milano, Italija; Bas: DOC Generici
tablets, 500 mg N40; N42; N50; S.r.l., Via Turati 40, 20121 Milano, Italija.
N56; N60; N70;
N80; N84; N9O;
N98; N100; N200;
N300; N400; N120;
N180
73 09-0031 |Metformin Aurobindo |Metformini 850 mg PVH/PVDH |Aurobindo NL/H/1459/002/|1A A.1. Registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma un/vai
850 mg film-coated hydrochloridum aluminija blisteris ~ [Pharma Limited, [IA/022 adreses izmainas. Mainas Italija. Bija: DOC Generici S.r.1.,
tablets, Film-coated N20; N28; N30; Lielbritanija Via Manuzio 7, 20124, Milano, Italija; Bas: DOC Generici
tablets, 850 mg N40; N42; N50; S.r.l., Via Turati 40, 20121 Milano, Italija.
N56; N60; N70;
N80; N84; N9O;

N98; N100; N200;
N300; N400; N120;
N180

31




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/24 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
74 10-0242 |Mofenstra 4 mg Montelukastum 4 mg Al/Al blisteris [Sandoz d.d., UK/H/2505/001 [IB B.1.b.2. ¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
chewable tablets, N7; N10; N14; N15; [Slovénija /1B/008/G testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
Chewable tablets, 4 mg N20; N28; N30; pievieno$ana). Tick aizstata aktivas vielas montelukasta natrija
N49; N50; N56; sals testa procediira.; IB B.1.b.2. e Citas aktivas vielas vai
N60; N84; N9O; izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
N98; N100; N140; aizstasana vai pievienosSana). Tiek aizstata aktivas vielas
N200 montelukasta natrija sals testa procediira.; IB B.1.b.2. e Citas
aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras
izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienoSana). Tiek aizstata
aktivas vielas montelukasta natrija sals testa procedira.
75 10-0243 |Mofenstra 5 mg Montelukastum 5 mg Al/Al blisteris |Sandoz d.d., UK/H/2505/002 |IB B.1.b.2. e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
chewable tablets, N7; N10; N14; N15; |Slovénija /1B/008/G testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
Chewable tablets, 5 mg N20; N28; N30; pievienoSana). Tiek aizstata aktivas vielas montelukasta natrija
N49; N50; N56; sals testa procediira.; IB B.1.b.2. ¢ Citas aktivas vielas vai
N60; N84; N9O; izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
N98; N100; N140; aizstaSana vai pievienoSana). Tiek aizstata aktivas vielas
N200 montelukasta natrija sals testa procediira.; IB B.I.b.2. ¢ Citas
aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras
izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienoSana). Tiek aizstata
aktivas vielas montelukasta natrija sals testa procediira.
76 05-0385 |MultiBic 2 mmol/l Natrii chloridum, [5000 ml PE Fresenius Medical |DE/H/0388/002 (1B B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta raZoSanas procesa.
potassium solution for  |Kalii chloridum, tereftalata/Si Care Deutschland [/1B/028 Citas izmainas.

haemofiltration,
Solution for
haemofiltration,

Natrii
hydrogenocarbonas,
Calcii chloridum
dihydricum,
Magnesii chloridum
hexahydricum,
Glucosum
monohydricum

oksida/PA/PP divu
nodalfjumu maiss
poliolefina pleve N2

GmbH, Vacija
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haemofiltration,
Solution for
haemofiltration

hydrogenocarbonas,
Calcii chloridum
dihydricum,
Magnesii chloridum
hexahydricum,
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monohydricum

oksida/PA/PP divu
nodalfjumu maiss
poliolefina pleve N2

GmbH, Vacija
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77 05-0386 |MultiBic 3 mmol/l Natrii chloridum, (5000 ml PE Fresenius Medical |DE/H/0388/003 |IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta razo$anas procesa.
potassium solution for  |Kalii chloridum, tereftalata/Si Care Deutschland [/1B/028 Citas izmainas.
haemofiltration, Natrii oksida/PA/PP divu |GmbH, Vacija
Solution for hydrogenocarbonas, [nodalijumu maiss
haemofiltration, Calcii chloridum  |poliolefina pléve N2
dihydricum,
Magnesii chloridum
hexahydricum,
Glucosum
monohydricum
78 05-0387 |MultiBic 4 mmol/l Natrii chloridum, [5000 ml PE Fresenius Medical |DE/H/0388/004 (IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta raZoSanas procesa.
potassium solution for  |Kalii chloridum, tereftalata/Si Care Deutschland |/1B/028 Citas izmainas.
haemofiltration, Natrii oksida/PA/PP divu |GmbH, Vacija
Solution for hydrogenocarbonas, [nodalijumu maiss
haemofiltration, Calcii chloridum  |poliolefina pléveé N2
dihydricum,
Magnesii chloridum
hexahydricum,
Glucosum
monohydricum
79 05-0388 |MultiBic potassium-free |Natrii chloridum, |5000 ml PE Fresenius Medical |DE/H/0388/001 (IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta raZoSanas procesa.
solution for Natrii tereftalata/Si Care Deutschland |/1B/028 Citas izmainas.
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80 01-0276  |Neurontin 100 mg Gabapentinum 100 mg Pfizer Limited, DE/H/0899/001 [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
capsules, hard, PVH/PVdH/AI Lielbritanija /1A/043 izmainas.. Procedira DE/H/XXXX/IA/280/G ieklautas
Capsules, hard, 100 mg blisteris N20; N100; izmainas. Farmakovigilances sisttémas pamatlietas (PSMF)
N30; N50; N60; ievieSana.
N84; N90O; N98;
N200; N500; N1000
81 01-0277  |Neurontin 300 mg Gabapentinum 300 mg Pfizer Limited, DE/H/0899/002 [IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas
capsules, hard, PVH/PVdH/AI Lielbritanija /1A/043 izmainas.. Procediira DE/H/XXXX/IA/280/G ieklautas
Capsules, hard, 300 mg blisteris N50; N100; izmainas. Farmakovigilances sisttémas pamatlietas (PSMF)
N20; N30; N60; ievie$ana.
N84; N90; N98;
N200; N500; N1000
82 01-0278  |Neurontin 400 mg Gabapentinum 400 mg Pfizer Limited, |DE/H/0899/003 |IA C.I.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitate. Citas
capsules, hard, PVH/PVdH/AI Lielbritanija [1A/043 izmainas.. Procediira DE/H/XXXX/IA/280/G ieklautas
Capsules, hard, 400 mg blisteris N50; N20; izmainas. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
N30; N60; N84; ievieSana.
N90; N98; N100;
N200; N500; N1000
83 03-0016 |Neurontin 600 mg film- |Gabapentinum 600 mg Pfizer Limited, DE/H/0899/004 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
coated tablets, Film- PVH/PVdH/AI Lielbritanija /1A/0124/G izmainas.. Procediira DE/H/XXXX/IA/280/G ieklautas
coated tablets, 600 mg blisteris N20; N30; izmainas. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
N45; N50; N60; ievieSana.

N84; N90; N100;
N200; N500; 600
mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N100; N50;
N20; N30; N45;
N60; N84; N9O;
N200; N500
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84 03-0017  |Neurontin 800 mg film- |Gabapentinum 800 mg Pfizer Limited, DE/H/0899/005 [IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitateé. Citas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Lielbritanija /1A/0124/G izmainas.. Procedlira DE/H/XXXX/IA/280/G ieklautas
coated tablets, 800 mg blisteris N100; N50; izmainas. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
N20; N30; N45; ievieSana.
N60; N84; N9O;

N200; N500; 800
mg PVH/PVdH/AI
blisteris N20; N30;
N45; N50; N60;
N84; N90; N100;
N200; N500

35



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/24 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

8

85

95-0106

Novokains 5 mg/ml
skidums injekcijam,
Solution for injection, 5
mg/ml

Procaini
hydrochloridum

25 mg/5 ml Stikla
ampula N10

A/S "Kalceks",
Latvija

IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta HBM Pharma S.R.O., Sklabinska
30, 03680, Martin, Slovakija; IB B.Il.b.4.z Izmainas gatava
produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona).
Citas izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Izmainas gatava
produkta s€rijas apjoma ; IA B.Il.b.2.a Sérijas
parbaudes/testésanas vietas aizstaSana vai pievienosana. Grupa
icklautas izmainas. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta
HBM Pharma S.R.O., Sklabinska 30, 03680, Martin,
Slovakija.; IA B.IL.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru
(primara) iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo
produktu (pieméram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda
gredzeni uz ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota citada
plastmasa)) un kas neskar produkta informaciju. Grupa
icklautas izmainas. Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo produktu
(krasu koda gredzeni uz ampulam) un kas neskar produkta
informaciju.; IB B.ILb.1.f Vietas, kur notiek jebkada(-as)
sterilu zalu, ko razo,izmantojot aseptisku metodi, iznemot
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, razoSanas operaci-
ja(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju kontroli un sekundaro
iepako$anu, aizstasSana vai pievienoSana. Tiek pievienots
razotajs HBM Pharma S.R.O., Sklabinska 30, 03680, Martin,
Slovakija; 1A B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu
piegadataju (ja mingts dokumentacija) aizstasana vai
pievienos$ana. Grupa ieklautas izmainas. Iepakojuma
komponensu piegadataju pievienosana.

86

95-0106

Novokains 5 mg/ml
skidums injekcijam,
Solution for injection, 5
mg/ml

Procaini
hydrochloridum

25 mg/5 ml Stikla
ampula N10

A/S "Kalceks",
Latvija

IB B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. Tiek paplaSinats
parametrs "piemaisijumi”.
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10-0084

Ostemax 70 mg tablets,
Tablets, 70 mg

Natrii alendronas

70 mg PVH/AI
blisteris N2; N4; N8;
N12; N40

Pharmaceutical
Works
"Polpharma”
S.A., Polija

SE/H/0862/001/
IB/06/G

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Atjaunota droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba dali$anas procediiras
UK/H/PSUR/0070 /001 atsauces zalem Fosamax. [zmainas
zalu apraksta apakspunktos 4.2- 4.8 un 5.1. Papildinata
informacija par Zokla osteonekrozes attistibas risku, smagam
adas reakcijam, pievienoti dati par zalu ietekmi uz kalcija un
fosfora koncentraciju seruma. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti. ; IB C.1.3. a [zmainu veikSana, ko
pieprasijusi Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu
saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju,
PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar
Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata
droSuma informacija saskana ar ES Pediatriskas darba
daliSanas procediru aktivai vielai alendronatam. Pievienots
noradijums zales neietot osteoporozes arsté$anai bérniem lidz
18 gadu vecumam. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

88

10-0068

Oxaliplatin Kabi 5
mg/ml powder for
solution for infusion,
Powder for solution for
infusion, 100 mg/20 ml

Oxaliplatinum

100 mg Flakons N1

Fresenius Kabi
Oncology Plc.,
Lielbritanija

NL/H/1791/001/
A/003

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 oksaliplatins.
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89 10-0069 |Oxaliplatin Kabi 5 Oxaliplatinum 50 mg Flakons N1  |Fresenius Kabi NL/H/1791/001/{1IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml powder for Oncology Plc., IA/003 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
solution for infusion, Lielbritanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Powder for solution for razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
infusion, 50 mg/10 ml Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu oksaliplatins.
90 07-0292 |Oxaliplatin-Teva 5 Oxaliplatinum 100 mg/20 ml Stikla |Pharmachemie NL/H/0820/001/[IA A.1. Registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma un/vai
mg/ml concentrate for flakons N1; 50 B.V., Niderlande [IA/022/G adreses izmainas. Mainas Vacija. Bija: Teva GmbH,
solution for infusion, mg/10 ml Stikla Wasastrasse 50, 01445 Radebeul, Vacija; Biis: Teva GmbH,
Concentrate for solution flakons N1 Graf-Arco-str. 3, 89079 Ulm, Vacija.; IA A.1. Registracijas
for infusion, 5 mg/ml apliecibas pasnicka nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Mainas Francija. Bija: Teva Sante, Immeuble Palatin 1, 1
cours du Triangle, 92936 Paris La Defense Cedex, Francija;
Biis: Teva Sante, 110, Esplanade du General de Gaulle, 92931
Paris La Defense Cedex, Francija.; IA A.1. Registracijas
apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Mainas Portugal€. Bija: Teva Pharma - Produtos
Farmaceuticos, Lda, Lagoas Park, Edificio 1, Piso 3, 2740-264
Porto Salvo, Portugale; Biis: Teva Pharma - Produtos
Farmaceuticos, Lda, Lagoas Park, Edificio 5-A, Piso-2, 2740-
245 Porto Salvo, Portugale.
91 09-0249 |Oxcarbazepine Teva Oxcarbazepinum  |150 mg PVH/PVDH |Teva Pharma UK/H/1304/001 [IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
150 mg film-coated aluminija blisteris  |B.V., Niderlande |/IB/005 pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu ierobezojumu,

tablets, Film-coated
tablets, 150 mg

N1; N30; N50; N56;
N100; N200; N500

zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, noveérteéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem par
smagu hipersensivitates reakciju attitibas risku saistiba ar HLA-
B*1502 un HLA-A*3101 alélem. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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92 09-0250 |Oxcarbazepine Teva Oxcarbazepinum ]300 mg PVH/PVDH [Teva Pharma UK/H/1304/002 [IB C.1.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
300 mg film-coated aluminija blisteris  [B.V., Niderlande |/IB/005 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
tablets, Film-coated N1; N30; N50; N56; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
tablets, 300 mg N100; N200; N500 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 par
smagu hipersensivitates reakciju attitibas risku saistiba ar HLA-
B*1502 un HLA-A*3101 alélem. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
93 09-0251 |Oxcarbazepine Teva Oxcarbazepinum  |600 mg PVH/PVDH |Teva Pharma UK/H/1304/003 [IB C.1.3. a Izmainu veik8ana, ko pieprasijusi Agentiira,
600 mg film-coated aluminija blisteris  |B.V., Niderlande |/IB/005 pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu ierobezojumu,
tablets, Film-coated N1; N30; N50; N56; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
tablets, 600 mg N100; N200; N500 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 par
smagu hipersensivitates reakciju attitibas risku saistiba ar HLA-
B*1502 un HLA-A*3101 alelém. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
94 08-0344  |Piperacillin/Tazobactam |Piperacillinum, 4000 mg/500 mg Sandoz d.d., NL/H/0856/002/|1A B.11.b.5.b Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
Sandoz 4000 mg/500 Tazobactamum Stikla pudele N1; Sloveénija 1A/025/G ierobeZojumos, kurus pieméro gatava produkta razo$anas

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

N5; N10; N12; N50;
4000 mg/500 mg
Stikla flakons N1;
N5; N10; N12; N50

laika: jaunu testu un ierobezojumu pievienosana. Tiek
pievienots razoSanas procesa laika veicams tests.; [A B.I1.d.1.a
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana galaprodukta
specifikacijai ; IA B.Il.e.2.a Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana galaprodukta primara iepakojuma
specifikacijai ; A B.Il.c.1.b Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana paligvielas specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Tiek atjaunota paligvielas natrija hidrgénkarbonata
specifikacija.
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95 05-0399 |Plasmalyte solution for |Natrii chloridum, 500 ml Viaflo Baxter Healthcare |UK/H/0483/001 |IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta razo$anas procesa.
infusion, Solution for Kalii chloridum, maisin$ N1; 1000 ml [Ltd., Lielbritanija |/IB/030 Citas izmainas.
infusion Magnesii chloridum|Viaflo maisin$ N1
hexahydricum,
Natrii gluconas,
Natrii acetas
trihydricum
96 09-0443  |Plavocorin 75 mg film- [Clopidogrelum 75 mg Sandoz d.d., DE/H/1732/001 [IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
coated tablets, Film- PVH/Aclar/Al Sloveénija /1AJO04 testa procediira
coated tablets, 75 mg blisteris N14; N28;
N30; N50; N56;
N60; N84; N9O;
N98; N100; 75 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N14; N28;
N30; N50; N56;
N60; N84; N9O;
N98; N100; 75 mg
ABPE pudele N100;
N500
97 97-0150 |Pneumo 23, Solution for |Vaccinum 0,5 ml Pilnslirce N1 [Sanofi Pasteur 97- IB B.L.b.1.d Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/

injection in a pre-filled
syringes

pneumococcale
polysaccharidicum

S.A., Francija

0150/1B/007/G

reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
specifikacijas parametra svitroSana (pieméram, novecojusa
parametra svitro$ana) ; IB B.I1.b.1.d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(piem&ram, novecojusa parametra svitrosana) ; IB B.I.b.1.d
Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas
parametra svitroSana (piemé&ram, novecojusa parametra
svitrosana)

40



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/24 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
98 97-0150 |Pneumo 23, Solution for |VVaccinum 0,5 ml Pilnglirce N1 [Sanofi Pasteur 97- IB B.1.b.z Izmainas aktivas vielas kontrol€. Citas izmainas.. ;
injection in a pre-filled |pneumococcale S.A., Francija 0150/1B/006/G |IB B.1.b.2.c Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa
syringes polysaccharidicum izmantotas aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/ starpprodukta
testa procedura: citas reagenta testa procediras izmainas
(tostarp aizstasana vai pievienoSana), kas biitiski neietekme
aktivas vielas vispargjo kvalitati ; IB B.1.b.z Izmainas aktivas
vielas kontrol€. Citas izmainas. ; IB B.I.b.z Izmainas aktivas
vielas kontrolg. Citas izmainas. ; IB B.L.b.2. e Citas aktivas
vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
(tostarp aizstaSana vai pievienoSana). Izmainas holina hlorida
kvantitativas noteikSanas metodg.
99 11-0300 |Propofol Pfizer 10 Propofolum 200 mg/20 ml Stikla |Pfizer Europe MA|DE/H/2519/001 [TIA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
mg/ml emulsion for flakons N1; N5; EEIG, /IA/003 izmainas.. Procediira DE/H/XXXX/IA/280/G ieklautas
injection or infusion, N10; 500 mg/50 ml |Lielbritanija izmainas. Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF)
Emulsion for injection Stikla flakons N1; ievieSana.
or infusion, 10 mg/ml N10; 1000 mg/100
ml Stikla flakons
N1; N10
100 11-0301 |Propofol Pfizer 20 Propofolum 1000 mg/50 ml Pfizer Europe MA|DE/H/2519/002 |IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas
mg/ml emulsion for Stikla pudelite N1; |EEIG, /1A/003 izmainas.. Procediira DE/H/XXXX/IA/280/G ieklautas
injection or infusion, N10 Lielbritanija izmainas. Farmakovigilances sist€émas pamatlictas (PSMF)
Emulsion for injection ievieSana.
or infusion, 20 mg/ml
101 05-0457 |Rawel SR 1,5 mg Indapamidum 1,5 mg PVH/PVDH |KRKA d.d., Novo [SI/H/0100/001/1 {IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas

prolonged-release film-
coated tablets,
Prolonged release film-
coated tablets, 1,5 mg

aluminija blisteris
N20; N30; N60;
N90

Mesto, Slovénija

A/008

sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas
vielas indapamids sertifikats no jauna razotaja.
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102 07-0201 |Remodulin 1 mg/ml Treprostinilum 20 mg/20 ml Stikla |United FR/H/0278/001/ [IA A.4. Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas,
solution for infusion, flakons N1 Therapeutics IA/025 izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja

Solution for infusion, 1 Europe, Ltd, (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)

mg/ml Lielbritanija nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Mainas aktivas vielas treprostinils sériju kontroles
vietas nosaukums un adrese.

103 07-0204 |Remodulin 10 mg/ml Treprostinilum 200 mg/20 ml Stikla |United FR/H/0278/004/ |TA A.4. Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas,
solution for infusion, flakons N1 Therapeutics 1A/025 izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja

Solution for infusion, 10 Europe, Ltd, (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)

mg/ml Lielbritanija nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Mainas aktivas vielas treprostinils sériju kontroles
vietas nosaukums un adrese.

104 07-0202 |Remodulin 2,5 mg/ml | Treprostinilum 50 mg/20 ml Stikla |United FR/H/0278/002/ [IA A.4. Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas,
solution for infusion, flakons N1 Therapeutics 1A/025 izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja

Solution for infusion, Europe, Ltd, (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)

2,5 mg/mi Lielbritanija nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Mainas aktivas vielas treprostinils sériju kontroles
vietas nosaukums un adrese.

105 07-0203 |Remodulin 5 mg/ml Treprostinilum 100 mg/20 ml Stikla |United FR/H/0278/003/ [TA A.4. Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas,
solution for infusion, flakons N1 Therapeutics 1A/025 izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja

Solution for infusion, 5 Europe, Ltd, (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)

mg/ml Lielbritanija nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Mainas aktivas vielas treprostinils sériju kontroles
vietas nosaukums un adrese.

106 11-0270 |Rosuvastatin Krka 10  |Rosuvastatinum 10 mg KRKA, d.d., DK/H/1937/002 |TIA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
mg film-coated tablets, OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, /IA/005/G testa procedara ; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja

Film-coated tablets, 10 blisteris N10; N14; |Slovénija gatava produkta testa procedura

mg N20; N28; N30;

N56; N60; N84;

N90; N98; N100
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107 11-0271 |Rosuvastatin Krka 15  |Rosuvastatinum 15 mg KRKA, d.d., DK/H/1937/003 [IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
mg film-coated tablets, OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, /IAJO05/G testa procediira ; [A B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
Film-coated tablets, 15 blisteris N10; N14; |Slovénija gatava produkta testa procediira
mg N20; N28; N30;
N56; N60; N84;
N90; N98; N100
108 11-0272 |Rosuvastatin Krka 20  |Rosuvastatinum 20 mg KRKA, d.d., DK/H/1937/004 |IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
mg film-coated tablets, OPAJ/AI/PVH/AI Novo mesto, /IA/005/G testa procediira ; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
Film-coated tablets, 20 blisteris N10; N14; |Slovénija gatava produkta testa procediira
mg N20; N28; N30;
N56; N60; N84;
N90; N98; N100
109 11-0273 |Rosuvastatin Krka 30  |Rosuvastatinum 30 mg KRKA, d.d., DK/H/1937/005 |IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
mg film-coated tablets, OPAJ/AI/PVH/AI Novo mesto, /IA/005/G testa procediira ; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
Film-coated tablets, 30 blisteris N10; N14; |Slovénija gatava produkta testa procedura
mg N20; N28; N30;
N56; N60; N84;
N90; N98; N100
110 11-0274  |Rosuvastatin Krka 40  |Rosuvastatinum 40 mg KRKA, d.d., DK/H/1937/006 |IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
mg film-coated tablets, OPAJ/AI/PVH/AI Novo mesto, /IA/005/G testa procediira ; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
Film-coated tablets, 40 blisteris N10; N14; |Slovénija gatava produkta testa procedura
mg N20; N28; N30;
N56; N60; N84;
N90; N98; N100
111 11-0269 |Rosuvastatin Krka 5 mg |Rosuvastatinum 5mg KRKA, d.d., DK/H/1937/001 |IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
film-coated tablets, FilmA OPAJ/AI/PVH/AI Novo mesto, /1A/005/G testa procediira ; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
coated tablets, 5 mg blisteris N10; N14; |Slovénija gatava produkta testa procedtra
N20; N28; N30;
N56; N60; N84;

N90; N98; N100
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112 10-0403 |Sortis 10 mg chewable |Atorvastatinum 10 mg Pfizer Limited, DE/H/0109/006 [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
tablets, Chewable OPAJ/AI/PVH/AI Lielbritanija /1A/124 izmainas.. Procedlira DE/H/XXXX/IA/280/G ieklautas
tablets, 10 mg blisteris N30 izmainas. Farmakovigilances sisttmas pamatlietas (PSMF)

ievieSana.

113 98-0598 |Sortis 10 mg film-coated | Atorvastatinum 10 mg ABPE pudele |Pfizer Limited, DE/H/0109/001 |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
tablets, Film-coated N90; 10 mg Lielbritanija /1A/124 izmainas.. Procediura DE/H/XXXX/IA/280/G ieklautas
tablets, 10 mg OPAJ/AI/PVHIAI izmainas. Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF)

blisteris N30; N10; ievieSana.
N4; N7; N14; N20;

N28; N50; N56;

N84; N98; N100;

N200 (20x10);

N500; N90

114 10-0404 |Sortis 20 mg chewable |Atorvastatinum 20 mg Pfizer Limited, |DE/H/0109/007 |IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitate. Citas
tablets, Chewable OPAV/AI/PVHI/AI Lielbritanija /1A/124 izmainas.. Procediira DE/H/XXXX/IA/280/G ieklautas
tablets, 20 mg blisteris N30 izmainas. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

ievieSana.

115 98-0599  |Sortis 20 mg film-coated | Atorvastatinum 20 mg ABPE pudele |Pfizer Limited, |DE/H/0109/002 |IA C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
tablets, Film-coated N90; 20 mg Lielbritanija [1A/124 izmainas.. Procediira DE/H/XXXX/IA/280/G ieklautas
tablets, 20 mg OPA/AI/PVH/AI izmainas. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

blisteris N30; N10; ievieSana.
N4; N7; N14; N20;

N28; N50; N56;

N84; N98; N100;

N200 (10x20);

N500; N90

116 10-0405 |Sortis 40 mg chewable |Atorvastatinum 40 mg Pfizer Limited, |DE/H/0109/008 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
tablets, Chewable OPAJ/AI/PVH/AI Lielbritanija /1A/124 izmainas.. Procediira DE/H/XXXX/IA/280/G ieklautas
tablets, 40 mg blisteris N30 izmainas. Farmakovigilances sistemas pamatlietas (PSMF)

ievieSana.
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117 98-0600 |Sortis 40 mg film-coated | Atorvastatinum 40 mg ABPE pudele |Pfizer Limited, DE/H/0109/003 [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
tablets, Film-coated N90; 40 mg Lielbritanija [1A/124 izmainas.. Procedira DE/H/XXXX/IA/280/G ieklautas
tablets, 40 mg OPA/AI/PVH/AI izmainas. Farmakovigilances sisttmas pamatlietas (PSMF)

blisteris N30; N4; ievieSana.
N7; N10; N14; N20;

N28; N50; N56;

N84; N98; N100;

N200 (10x20);

N500; N90

118 10-0402 |Sortis 5 mg chewable  |Atorvastatinum 5 mg Pfizer Limited, DE/H/0109/005 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
tablets, Chewable OPA/AI/PVH/AI Lielbritanija /1A/124 izmainas.. Procediira DE/H/XXXX/IA/280/G ieklautas
tablets, 5 mg blisteris N30 izmainas. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

ievieSana.

119 03-0502  |Sortis 80 mg film-coated | Atorvastatinum 80 mg ABPE pudele [Pfizer Limited, |DE/H/0109/004 |IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitate. Citas
tablets, Film-coated N90; 80 mg Lielbritanija [1A/124 izmainas.. Procediira DE/H/XXXX/IA/280/G ieklautas
tablets, 80 mg OPA/AI/PVH/AI izmainas. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

blisteris N30; N4; ievieSana.
N7; N10; N14; N20;

N28; N50; N56;

N84; N100; N98;

N200 (10x20);

N500; N90

120 09-0234 |Taflotan 15 Tafluprostum 45 mcg/0,3 mi Santen Oy, DE/H/0991/002 |IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
micrograms/ml eye ZBPE pudele N30; [Somija /1AJ019/G adreses izmainas. Izmainas ieklautas procediira

drops, solution, single-
dose container, Eye
drops, solution, single-
dose container, 15
mcg/ml

N90

NL/H/xxxx/IA/206/G. Mainas Irija. Bija: Merck Sharp &
Dohme Ireland (Human Health) Limited, Pelham House, South
County Business Park, Leopardstown, Dublin 18, Irija; Bis:
Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health) Limited, Red
Oak North, South County Business Park, Leopardstown,
Dublin 18, Trija.
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121 93-0495 |Tienam 1.V. 500 mg/500 |Cilastatinum, 500 mg/500 mg SIA Merck Sharp [NL/H/2160/001/[IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
mg powder for solution |Imipenemum Stikla flakons N1; (& Dohme Latvija, ||A/0006/G adreses izmainas. Izmainas ieklautas procediira
for infusion, Powder for N10; N25 Latvija NL/H/xxxx/IA/206/G. Mainas Irija. Bija: Merck Sharp &
solution for infusion, Dohme Ireland (Human Health) Limited, Pelham House, South
500 mg/500 mg County Business park, Leopardstown, dublin 18, Irija; Biis:

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health) Limited, Red
Oak North, South County Business park, Leopardstown, dublin
18, Trija.

122 10-0165 |Topotecan Accord 4 mg | Topotecanum 4 mg/1 vial Stikla  [Accord UK/H/1345/001 [IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
powder for concentrate flakons N1 Healthcare /IB/003/G registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
for solution for infusion, Limited, mark&juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
Powder for concentrate Lielbritanija produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
for solution for infusion, kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta
4mg droSuma informacija saskana ar atsauces zalem Hycamtin.

Izmainas zalu apraksta 4.2, 4.4, 4.6 un 4.8 apakspunktos. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

123 07-0125 |Trachilid 8 mg lozenges, |Lidocainum 8 mg PVH/AI Engelhard NL/H/0926/001/|1A B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Lozenges, 8 mg hydrochloridum blisteris N20; N2; Arzneimittel 1A/009 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

N10; N12; N16; GmbH & Co.KG, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N24; N30; N36; Vacija razoSanas procesad/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N40; N50; N48; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu lidokaina
N60; N100 hidrohlorids.

124 00-0023 [Suprastin 20 mg/ml Chloropyramini 20 mg/ml Stikla Egis 0. Bezmaksas kltidu labojums. Tiek atjaunota lietoSanas

solution for injection,
Solution for injection,
20 mg/ml

hydrochloridum

ampula N5

Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

instrukcija.

Humano zalu
novertésanas nodalas
vaditaja

M. Emersone
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