Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/26 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 00-0284 |ACC 100 mg powder for|Acetylcysteinum 100 mg Sandoz d.d., 00- IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
oral solution, Powder Papira/Al/PE pacina [Slovénija 0284/1B/002/G |razoSanas operacija(-as), iznemot sériju izlaides, sériju
for oral solution, 100 mg N20 kontroli, primaro un sekundaro iepakos§anu, aizstasana vai

pievienosana. Tiek pievienots razotajs Zambon Switzerland
Ltd, Via Industria 13, CH-6814 Cadempino, Sveice.; IA
B.I.b.2.a S@rijas parbaudes/testeSanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Grupa 00-0284/IB/002/G ieklauta izmaina. Tiek
pievienota serijas parbaudes vieta Zambon Switzerland Ltd,
Via Industria 13, CH-6814 Cadempino, Sveice.; IA B.ILb.1.a
Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievieno$ana.
Grupa 00-0284/1B/002/G ieklauta izmaina. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta Zambon Switzerland Ltd, Via
Industria 13, CH-6814 Cadempino, Sveice.; [A B.ILb.1.b
Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana.
Grupa 00-0284/1B/002/G ieklauta izmaina. Tiek pievienota
primaras iepakosSanas vieta Zambon Switzerland Ltd, Via
Industria 13, CH-6814 Cadempino, Sveice.
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00-0285

ACC 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-
0285/1B/002/G

IB B.I1.b.1.e Vietas, kur notick jebkada(-as) nesterilu zalu
razo$anas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju
kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai
pievienosana. Tiek pievienots razotajs Zambon Switzerland
Ltd, Via Industria 13, CH-6814 Cadempino, Sveice.; IA
B.IL.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai
pievieno$ana. Grupa 00-0285/IB/002/G iek]auta izmaina. Tiek
pievienota s€rijas parbaudes vieta Zambon Switzerland Ltd,
Via Industria 13, CH-6814 Cadempino, Sveice.; IA B.IL.b.1.a
Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai pievienoSana.
Grupa 00-0285/1B/002/G ieklauta izmaina. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta Zambon Switzerland Ltd, Via
Industria 13, CH-6814 Cadempino, Sveice.; IA B.ILb.1.b
Primaras iepakosanas vietas aizstaSana vai pievienosana.
Grupa 00-0285/1B/002/G ieklauta izmaina. Tiek pievienota
primaras iepakosanas vieta Zambon Switzerland Ltd, Via
Industria 13, CH-6814 Cadempino, Sveice.

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.,
Slovénija

00-
1091/1B/002/G

IB B.I1.b.1.e Vietas, kur notick jebkada(-as) nesterilu zalu
razo$anas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju
kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai
pievienosana. Tiek pievienots razotajs Zambon Switzerland
Ltd, Via Industria 13, CH-6814 Cadempino, Sveice.; IA
B.IL.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai
pievienos$ana. Grupa 00-1091/IB/002/G ieklauta izmaina. Tiek
pievienota s€rijas parbaudes vieta Zambon Switzerland Ltd,
Via Industria 13, CH-6814 Cadempino, Sveice.; IA B.ILb.1.a
Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana.
Grupa 00-1091/IB/002/G ieklauta izmaina. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta Zambon Switzerland Ltd, Via
Industria 13, CH-6814 Cadempino, Sveice.; IA B.ILb.1.b
Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana.
Grupa 00-1091/IB/002/G ieklauta izmaina. Tiek pievienota
primaras iepakoSanas vieta Zambon Switzerland Ltd, Via
Industria 13, CH-6814 Cadempino, Sveice.
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4 07-0064 |Arketis 10 mg tablets, |Paroxetinum 10 mg PVH/AI Medochemie Ltd.,|NL/H/0449/001/|1IA B.IL.b.3.a Nelielas gatava produkta raZoSanas procesa
Tablets, 10 mg blisteris N10; N14; |Kipra IB/016/G izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai lietoSanai
N28; N30; N56; ar atru aktivas vielas atbrivosanu vai $kidumiem iekskigai

N60; N90; N120;
N180; N500; N98;
N20; N50; N100

lietosanai. Grupa NL/H/0449/1B/016/G icklautas izmainas.
Tiek veiktas nelielas izmainas gatava produkta raZzoSanas
procesa. Izmainas tiek veiktas saistiba ar jauna razotaja
pievienosanu.; IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notick jebkada(-as)
nesterilu zalu razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides,
seriju kontroli, primaro un sekundaro iepakosanu, aizstasana
vai pievienoSana. Tiek pievienots razotajs Medochemie Ltd -
Factory AZ, 2 Michael Erakleous str., Agios Athanasios,
Industrial Area, Agios Athanasios 4101 Limassol, Kipra.; I1A
B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotdja aizstaSana vai
pievienosana ar s€rijas parbaudi/testésanu. Grupa
NL/H/0449/1B/016/G ieklautas izmainas. Tiek pievienots par
s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Medochemie Ltd - Factory
AZ, 2 Michael Erakleous str., Agios Athanasios, Industrial
area, Agios Athanasios 4101 Limassol, Kipra.
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07-0065

Avrketis 20 mg tablets,
Tablets, 20 mg

Paroxetinum

20 mg PVH/AI
blisteris N10; N14;
N28; N30; N56;
N60; N90; N120;
N180; N500; N98;
N20; N50; N100

Medochemie Ltd.,
Kipra

NL/H/0449/002/
IB/016/G

IA B.I1.b.3.a Nelielas gatava produkta razoSanas procesa
izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai lictoSanai
ar atru aktivas vielas atbrivosanu vai $kidumiem iekskigai
lietosanai. Grupa NL/H/0449/1B/016/G icklautas izmainas.
Tiek veiktas nelielas izmainas gatava produkta raZzoSanas
procesa. Izmainas tiek veiktas saistiba ar jauna razotaja
pievienosanu.; IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notick jebkada(-as)
nesterilu zalu razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides,
seriju kontroli, primaro un sekundaro iepakosanu, aizstasana
vai pievienoSana. Tiek pievienots razotajs Medochemie Ltd -
Factory AZ, 2 Michael Erakleous str., Agios Athanasios,
Industrial Area, Agios Athanasios 4101 Limassol, Kipra.; I1A
B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotdja aizstaSana vai
pievienosana ar s€rijas parbaudi/testésanu. Grupa
NL/H/0449/1B/016/G ieklautas izmainas. Tiek pievienots par
s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Medochemie Ltd - Factory
AZ, 2 Michael Erakleous str., Agios Athanasios, Industrial
area, Agios Athanasios 4101 Limassol, Kipra.

12-0275

Arlevert 20 mg/40 mg
tablets, Tablets, 20
mg/40 mg

Cinnarizinum,
Dimenhydrinatum

20 mg/40 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N20; N50; N100

Hennig
Arzneimittel
GmbH & Co.KG,
Vacija

UK/H/0984/001
/1B/013

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Atjaunota droSuma informacija
saskana ar procediiras otra vilna laika sniegtajiem
komentariem. Izmainas zalu apraksta apakspunktos 4.1-4.3,
4.5-4.8 un 5.1-5.3. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.

00-0145

Arthryl 1,5 g powder for
oral solution, Powder
for oral solution, 1500
mg

Glucosamini sulfas

1500 mg
Papira/Al/PE pacina
N20; N30

Rottapharm
S.p.A,, Italija

IB B.I.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas procesa.
Tiek veiktas nelielas izmainas aktivas vielas raZzo$anas procesa
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8 09-0457  |Arthryl 750 mg film- Glucosamini sulfas |750 mg Polietilena |Rottapharm IB B.l.a.1. a Aktivas vielas razoSana izmantotas
coated tablets, Film pudele N60; N180 |S.p.A., Italija izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
coated tablets, 750 mg vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija

neietilpst Ph.Eur. atbilstibas sertifikats un jaunais razotajs
parstav to pasu farmacijas grupu, kuru parstav pasreiz
apstiprinatais razotajs. Tiek veiktas aktivas vielas razoSana
izmantotas izejvielas razotaja izmainas.

9 09-0457  |Arthryl 750 mg film- Glucosamini sulfas |750 mg Polietilena |Rottapharm IB B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas raZoSanas procesa.
coated tablets, Film pudele N60; N180 |S.p.A., Italija Tiek veiktas nelielas izmainas aktivas vielas glikozamina
coated tablets, 750 mg sulfata razo$anas procesa

10 05-0589 |ASA-Grindeks 500 mg |Acidum 500 mg PVH/AI AS Grindeks, 05- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
tablets, Tablets, 500 mg |acetylsalicylicum |blisteris N10; N20; [Latvija 0589/I1A/001/G |[sertifikata iesnieg§ana par aktivo vielu vai

N50 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu salicilskabi.; IA
B.1.b.1. c Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienots jauns
parametrs aktivas vielas acetilsalicilskabes specifikacijai.

11 05-0589 |ASA-Grindeks 500 mg |Acidum 500 mg PVH/AI AS Grindeks, 05-0589/1A/002 [IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju
tablets, Tablets, 500 mg |acetylsalicylicum |blisteris N10; N20; [Latvija (ja mingts dokumentacija) aizstasana vai pievienoSana. Tiek

N50 pievienoti primara iepakojuma kompenensu aluminija folijas
un PVH pléves piegadataji.

12 05-0589 |ASA-Grindeks 500 mg |Acidum 500 mg PVH/AI AS Grindeks, 05-0589/1A/003 |IA B.II.e.3.b Citas izmainas gatava produkta primara
tablets, Tablets, 500 mg |acetylsalicylicum [blisteris N10; N20; [Latvija iepakojuma testa procediira (tostarp aizstaSana vai

N50

pievienosana). Tiek veiktas izmainas gatava produkta primara
iepakojuma komponentes aluminija folijas testa procediira.
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13 11-0413 |Atacand Plus 16 Candesartanum 16 mg/12,5 mg AstraZeneca AB, |SE/H/0162/002/|IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
mg/12,5 mg tablets, cilexetilum, PVH/PVDH Zviedrija IA/083 vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
Tablets, 16 mg/12,5 mg |Hydrochlorothiazid |aluminija blisteris izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
um N7; N14; N15; N28; uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
N28 (1x28); N30; svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots par sérijas
N50; N50 (1x50); izlaidi atbildigais razotajs un iepakosanas vieta AstraZeneca
N56; N56 (1x56); AB, Marichemsvigen 8, SE-906 54 Umea Zviedrija.
N98; N98 (1x98);
N100; N300; N9O;
N15 (15x1); N30
(30x1); 16 mg/12,5
mg ABPE pudele
N100
14 11-0414 |Atacand Plus 32 Candesartanum 32 mg/12,5 mg AstraZeneca AB, [SE/H/0162/003/|1A A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
mg/12,5 mg tablets, cilexetilum, PVH/PVDH Zviedrija 1A/083 vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
Tablets, 32 mg/12,5 mg |Hydrochlorothiazid |aluminija blisteris izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
um N7; N14; N15; N28; uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
N28 (1x28); N30; svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas
N50; N50 (1x50); izlaidi atbildigais razotajs un iepakoSanas vieta AstraZeneca
N56; N56 (1x56); AB, Mariehemsvigen 8, SE-906 54 Umeé Zviedrija.
N98; N98 (1x98);
N100; N300; N15
(15x1); N30 (30x1);
32 mg/12,5 mg
ABPE pudele N100
15 07-0239 |Boostrix Polio Vaccinum 0,5 ml/1 deva Stikla |GlaxoSmithKline |DE/H/0466/004 [IB B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
suspension for injection |diphtheriae, tetani, [flakons N1; N10 Latvia SIA, /WS/064 parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/ starpprodukta/
, Suspension for pertussis sine Latvija reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,

injection

cellulis ex elementis
praeparatum et
poliomyelitidis
inactivatum,
antigeni-o(-is)
minutum,
adsorbatum

ierobezojumiem. Citas izmainas.. Procediira
EMEA/H/xxxx/WS/340 ieklautas izmainas. Tiek veiktas
izmainas 3. modula sadala 3.2.S.2.3.
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16 07-0238 |Boostrix Polio Vaccinum 0,5 ml Piln§lirce N1; |GlaxoSmithKline |DE/H/0466/003 |IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas
suspension for injection |diphtheriae, tetani, [N10 Latvia SIA, [IAI65/G aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas apraksta
in pre-filled syringes,  |pertussis sine Latvija (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
Suspension for injection |cellulis ex elementis farmakovigilances sist€mas darbibu (pieméram,
in a pre-filled syringe  |praeparatum et administrativas izmainas, akronimu
poliomyelitidis atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
inactivatum, izmainas). Procediira DE/H/XXXX/IA/030/G icklautas
antigeni-o(-is) izmainas.Citas izmainas farmakovigilances sistémas apraksta,
minutum, kas neietekmé farmakovigilances sist€émas darbibu. ; [A C.1.9.
adsorbatum e Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistema, kas aprakstita
DFSA: pamatnoteikumu izmainas [igumos ar citam personam
vai organizacijam, kas minétas DFSA, jo Tpasi — ja tiek slegti
apaksligumi saistiba ar elektronisku pazinosanu par konkrétu
zalu lietojuma drosumu, galvenajam datubazém, PSUR u.c..
Grupa DE/H/0466/003/1A/65/G ieklautas izmainas. Izmainas
ligumos ar citam personam vai iestadém un institlicijam, kas ir
iesaistitas zalu blakusparadibu uzraudzibas sisteémas
(farmakovigilance) aprakstito pienakumu izpildg. Iesniegta
DDPS 2013. gada 07. janvara versija 7.0.
17 07-0238 |Boostrix Polio Vaccinum 0,5 ml Pilnslirce N1; |GlaxoSmithKline |DE/H/0466/003 [IB B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
suspension for injection |diphtheriae, tetani, [N10 Latvia SIA, /WS/064 parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/ starpprodukta/
in pre-filled syringes, pertussis sine Latvija reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,

Suspension for injection
in a pre-filled syringe

cellulis ex elementis
praeparatum et
poliomyelitidis
inactivatum,
antigeni-o(-is)
minutum,
adsorbatum

ierobezojumiem. Citas izmainas.. Procediira
EMEA/H/xxxx/WS/340 ieklautas izmainas. Tiek veiktas
izmainas 3. modula sadala 3.2.S.2.3.
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18 07-0237  |Boostrix suspension for |Vaccinum 0,5 ml Flakons N1; |[GlaxoSmithKline |DE/H/0210/002 |IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas
injection , Suspension  |diphtheriae, tetani, |N10; N20; N25; Latvia SIA, NA/61/G aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta
for injection pertussis sine N50 Latvija (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
cellulis ex elementis farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram,
praeparatum administrativas izmainas, akronimu
adsorbatum atjaunina$ana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskir$anas
izmainas). Procedtra DE/H/XXXX/IA/030/G ieklautas
izmainas.Citas izmainas farmakovigilances sisteémas apraksta,
kas neietekmé farmakovigilances sistémas darbibu. ; [A C.1.9.
e Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistema, kas aprakstita
DFSA: pamatnoteikumu izmainas [igumos ar citam personam
vai organizacijam, kas minétas DFSA, jo Tpasi — ja tiek slegti
apaksligumi saistiba ar elektronisku pazinosanu par konkrétu
zalu lietojuma drosumu, galvenajam datubazém, PSUR u.c..
Grupa DE/H/0210/002/1A/61/G ieklautas izmainas. Izmainas
ligumos ar citam personam vai iestadém un institlicijam, kas ir
iesaistitas zalu blakusparadibu uzraudzibas sisteémas
(farmakovigilance) aprakstito pienakumu izpildg. Iesniegta
DDPS 2013. gada 07. janvara versija 7.0.
19 07-0237  |Boostrix suspension for |Vaccinum 0,5 ml Flakons N1; [|GlaxoSmithKline |DE/H/0210/002 [IB B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
injection , Suspension  |diphtheriae, tetani, [N10; N20; N25; Latvia SIA, /WS/060 parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/ starpprodukta/
for injection pertussis sine N50 Latvija reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,
cellulis ex elementis ierobeZojumiem. Citas izmainas.. Procediira
praeparatum EMEA/H/xxxx/WS/340 ieklautas izmainas. Tiek veiktas
adsorbatum izmainas 3. modula sadala 3.2.S.2.3
20 07-0236  |Boostrix suspension for |Vaccinum 0,5 ml Piln§lirce ar 1|GlaxoSmithKline |DE/H/0210/001 [IB B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
injection in pre-filled diphtheriae, tetani, |adatu N1; N10; N20;|Latvia SIA, /WS/060 parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/ starpprodukta/
syringes, Suspension for |pertussis sine N25; N50; 0,5 ml Latvija reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa,
injection in a pre-filled |cellulis ex elementis|Pilnslirce ar 2 ierobezojumiem. Citas izmainas.. Procediira
syringe praeparatum adatam N1; N10; EMEA/H/xxxx/WS/340 ieklautas izmainas. Tiek veiktas
adsorbatum N20; N25; N50; 0,5 izmainas 3.modula sadala 3.2.S.2.3.

ml Pilnslirce N1;
N10; N20; N25;
N50
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21 07-0236  |Boostrix suspension for |Vaccinum 0,5 ml Piln§lirce ar 1 |GlaxoSmithKline |DE/H/0210/001 |IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas
injection in pre-filled diphtheriae, tetani, |adatu N1; N10; N20;|Latvia SIA, NA/61/G aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta
syringes, Suspension for [pertussis sine N25; N50; 0,5 ml  |Latvija (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
injection in a pre-filled |cellulis ex elementis|Pilnslirce ar 2 farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram,
syringe praeparatum adatam N1; N10; administrativas izmainas, akronimu
adsorbatum N20; N25; N50; 0,5 atjaunina$ana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskir$anas
ml Pilnslirce N1; izmainas). Procediira DE/H/XXXX/IA/030/G icklautas
N10; N20; N25; izmainas.Citas izmainas farmakovigilances sisteémas apraksta,
N50 kas neietekmé farmakovigilances sistémas darbibu. ; [A C.1.9.
e Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistema, kas aprakstita
DFSA: pamatnoteikumu izmainas [igumos ar citam personam
vai organizacijam, kas minétas DFSA, jo Tpasi — ja tiek slegti
apaksligumi saistiba ar elektronisku pazinosanu par konkrétu
zalu lietojuma drosumu, galvenajam datubazém, PSUR u.c..
Grupa DE/H/0210/001/1A/61/G ieklautas izmainas. Izmainas
ligumos ar citam personam vai iestadém un institlicijam, kas ir
iesaistitas zalu blakusparadibu uzraudzibas sisteémas
(farmakovigilance) aprakstito pienakumu izpildg. Iesniegta
DDPS 2013. gada 07. janvara versija 7.0.
22 01-0065 [Celestoderm-V 1 mg/g |[Betamethasonum |30 mg/30 g Schering-Plough |01- IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
cream, Cream, 1 mg/g Aluminija tibina N1 [Europe, Belgija |0065/1A/001/G [izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana vai izmainas.
23 01-0066 |Celestoderm-V 1 mg/g |Betamethasonum {30 mg/30 g Schering-Plough [01- IA C.I.z Izmainas zalu dro$uma un efektivitate. Citas
ointment, Ointment, 1 Aluminija tibina N1 [Europe, Belgija |0066/1A/001/G |[izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

mg/g

ievieSana vai izmainas.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/26 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

24 06-0198 |Citalec 20 mg film- Citaloprami 20 mg PVH/PVDH |Zentiva a.s., CZ/H/0127/002/|IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- hydrobromidum aluminija blisteris  [Slovakija IB/019 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
coated tablets, 20 mg N20; N30; N50; mark&uma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces

N60; N100; N9O produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
droSuma informacija saskana ar atsauces zalem Cipramil. Zalu
apraksta pievienota indikacija: obsestvi-kompulsivo
trauc€jumu arsteSanai; icklauts bridinajums par terapijas
partrauksanas raditajiem simptomiem,; precizétas
blakusparadibas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

25 01-0213 |Clarinase 10 mg/240 mg |Loratadinum, 10 mg/240 mg Schering-Plough [01- IA C.I.z Izmainas zalu dro$uma un efektivitate. Citas
prolonged-release Pseudoephedrini PVH/PE/Aclar/alum |Europe, Belgija [0213/IA/001/G |izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
tablets, Prolonged- sulfas nija blisteris N7 ievieSana vai izmainas.
release tablets, 10
mg/240 mg

26 98-0215 |[Claritine 1 mg/ml syrup, |Loratadinum 120 mg/120 ml Schering-Plough |98- IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
Syrup, 1 mg/ml Stikla pudelite N1  |Europe, Belgija [0215/IA/001/G |izmainas.. Farmakovigilances sist€mas pamatlietas (PSMF)

ievieSana vai izmainas.

27 98-0217 |Claritine 10 mg tablets, |Loratadinum 10 mg Blisteris N30; |Schering-Plough 98- IA C.I.z Izmainas zalu dro$uma un efektivitate. Citas
Tablets, 10 mg N100 Europe, Belgija [0217/IA/001/G |izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

ievieSana vai izmainas.

28 98-0216 |Claritine 10 mg tablets, [Loratadinum 10 mg Blisteris N10 |Schering-Plough [98- IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
Tablets, 10 mg N10 Europe, Belgija [0216/1A/001/G |izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

ievieSana vai izmainas.

29 08-0323 |Coldrex HotRem Honey |Paracetamolum, 1 UD Papira/PE/Al |GlaxoSmithKline |08-0323/1B/003 |IB B.I1.a.3.z Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas).

& Lemon 750 mg/10
mg/60 mg powder for
oral solution, Powder
for oral solution, 750
mg/10 mg/60 mg

Acidum
ascorbicum,
Phenylephrini
hydrochloridum

folijas/PE pacina
N5; N10

Consumer
Healthcare,
GlaxoSmithKline
Export Ltd.,
Lielbritanija

Citas izmainas.. Tiek veiktas nelielas izmainas attieciba uz
paligvielu.
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1 2 3 4 5 6 7 8

30 08-0323 |Coldrex HotRem Honey |Paracetamolum, 1 UD Papira/PE/Al |GlaxoSmithKline |08-0323/IB/002 |IB B.L.b.2. e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
& Lemon 750 mg/10 Acidum folijas/PE pacina Consumer testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
mg/60 mg powder for  [ascorbicum, N5; N10 Healthcare, pievieno$ana). Tiek veiktas izmainas aktivas vielas fenilefrina
oral solution, Powder  [Phenylephrini GlaxoSmithKline hidrohlorida testa procediira.
for oral solution, 750 hydrochloridum Export Ltd.,
mg/10 mg/60 mg Lielbritanija

31 99-0966 |Cosopt 20 mg/5 mg/ml |Dorzolamidum, 5 ml Flakons N3; Merck Sharp &  |99- IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
eye drops, solution, Eye [Timololum N1; N6 Dohme Latvija  |0966/IA/001/G |izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
drops, solution, 20 mg/5 SIA, Latvija ievieSana vai izmainas.
mg/ml

32 96-0286 |Depakine Chrono 300 |Acidum 300 mg Sanofi-aventis 96- IB B.II1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
mg slow-release film-  [valproicum, Natrii |Polipropiléna tibina |Latvia SIA, 0286/1B/001/G [ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. Tiek veiktas izmainas
coated tablets, Slow valproas N100 Latvija gatava produkta specifikacija; IA B.II.d.1.d Nebdtiska

release film-coated
tablets, 300 mg

specifikacijas parametra svitroSana no gatava produkta
specifikacijas (piem&ram, novecojusa parametra svitroSana).
Grupa ieklauta izmaina.Tiek svitrots nebiitisks specifikacijas
parametrs no gatava produkta specifikacijas.; IB B.Il.d.1.z
Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu
izmainas. Citas izmainas.. Grupa ieklauta izmaina. Tiek veiktas
izmainas gatava produkta specifikacija; IB B.II.d.1.z Gatava
produkta specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu
izmainas. Citas izmainas.. Tiek veiktas izmainas gatava
produkta specifikacija
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Rikojuma Nr.2-20/26 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
33 96-0324 |Depakine Chrono 500 |Natrii valproas, 500 mg Sanofi-aventis 96- IB B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
mg slow-release film-  |Acidum valproicum |Polipropiléna tibina |Latvia SIA, 0324/1B/001/G |ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. Tiek veiktas izmainas
coated tablets, Slow N30 Latvija gatava produkta specifikacija; IB B.11.d.1.z Gatava produkta
release film-coated specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas
tablets, 500 mg izmainas.. Grupa ieklauta izmaina.Tiek svitrots nebiitisks
specifikacijas parametrs no gatava produkta specifikacijas.; IA
B.I1.d.1.d Nebiitiska specifikacijas parametra svitrosana no
gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa
parametra svitrosana). Tiek veiktas izmainas gatava produkta
specifikacija; IB B.Il.d.1.z Gatava produkta specifikacijas
parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas..
Grupa icklauta izmaina. Tiek veiktas izmainas gatava produkta
specifikacija
34 10-0137 |Donepezil Accord 5 mg |Donepezili 5 mg ABPE pudele [Accord SE/H/0756/001/ |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
film-coated tablets, Film{hydrochloridum N100; 5 mg PVH/AI |Healthcare IB/005 pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 5 mg blisteris N7; N28; Limited, zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
N30; N50; N56; Lielbritanija datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N60; N84; N98; 45./46. pantu, noveérteéjumu un saistiba ar kuram RAI
N120 neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
donepezilu saturoSu zalu aprakstos un lietosanas instrukcijas
saskana ar Farmakovigilances darba grupas 2012.gada 26 jilija
ieteikumiem par laundabiga neiroleptiska sindroma attistibas
risku. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
35 10-0138 |Donepezil Accord 10 Donepezili 10 mg ABPE pudele |Accord SE/H/0756/002/ [IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg film-coated tablets, [hydrochloridum N100; 10 mg Healthcare IB/005 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
Film-coated tablets, 10 PVH/AI blisteris N7;|Limited, zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
mg N28; N30; N50; Lielbritanija datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N56; N60; N84; 45./46. pantu, noveérteéjumu un saistiba ar kuram RAI
N98; N120 neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija

donepezilu saturosu zaJu aprakstos un lietosanas instrukcijas
saskana ar Farmakovigilances darba grupas 2012.gada 26 jilija
ieteikumiem par Jaundabiga neiroleptiska sindroma attistibas
risku. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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36 11-0011 |Dorzolamide Portfarma |[Dorzolamidum 100 mg/5 mi Portfarma ehf, UK/H/3136/001 |IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
20 mg/ml eye drops, Polietiléna Islande /IAJO08/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
solution, Eye drops, konteiners N1; N3; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
solution, 20 mg/ml N6 razosanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns aktivas
vielas dorzolamida hidrohlorids sertifikats no jauna razotaja.;
IA B.Lb.1. c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi
37 11-0062 |Dorzolamide/Timolol  [Dorzolamidum, 5 ml VBPE pudelite |Portfarma ehf, UK/H/1998/001 |IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai
Portfarma 20 mg/5 Timololum N1; N3; N6 Tslande /I1A/009 adreses izmainas. Mainas Italija. Bija: DOC Generici S.r.1.,
mg/ml eye drops Via Manuzio 7, 20124 Milano, Italija; Bis: DOC Generici Srl,
solution, Eye drops, Vita Turati 40, 20121 Milano, Italija.
solution, 20 mg/5 mg/ml
38 09-0214 |Doxazosin Actavis 4 mg |Doxazosinum 4 mg PVH/PVdH/AI |Actavis Group DK/H/0608/001 |IA B.I1.b.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara razos$anas gaita, vai
prolonged release blisteris N28; N30; |PTC ehf, Islande |/1A/041 ierobeZojumos, kurus pieméro gatava produkta razo$anas
tablets, Prolonged- N50; N98; N100; laika: razoSanas gaita veicama nebiitiska testa svitro$ana
release tablets, 4 mg N10; N90
39 05-0545 |Duofilm 167 mg/167 Acidum 15 ml Stikla pudelite |GlaxoSmithKline |05-0545/1B/001 [IB B.Il.e.4 a Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
mg/g cutaneous solution, |salicylicum, (dzintarkrasas) N1  |Latvia SIA, iepakojums) formas vai izméra izmainas: nesterilas zalu
Cutaneous solution, 167 [Acidum lacticum Latvija formas. Nelielas primara iepakojuma un aizvakojuma izméra

mg/167 mg/g

izmainas.
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2
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8

40

11-0286

Duplecor 10 mg/10 mg
film-coated tablets, Film-
coated tablets, 10 mg/10
mg

Atorvastatinum,
Amlodipinum

10 mg/10 mg
PA/AI/PVH/IAI
blisteris N30; N90

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

HU/H/0248/002
/ 1B/006

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba dali$anas procediiras
DK/H/PSUR/0007/002 amlodipinam/Norvasc. Zalu apraksta
4.5 apakspunkta iek]auta mijiedarbiba ar simvastatinu. 4.8
noradita informacija par ekstrapiramidala sindroma
iesp&jamibu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

41

11-0287

Duplecor 10 mg/5 mg
film-coated tablets, Film-
coated tablets, 10 mg/5
mg

Atorvastatinum,
Amlodipinum

10 mg/5 mg
PA/AI/PVH//IAI
blisteris N30; N90

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

HU/H/0248/001
/ 1B/006

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droS$uma zinojuma darba daliSanas procediiras
DK/H/PSUR/0007/002 amlodipinam/Norvasc. Zalu apraksta
4.5 apakspunkta ieklauta mijiedarbiba ar simvastatinu. 4.8
noradita informacija par ekstrapiramidala sindroma
iesp&jamibu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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42

11-0288

Duplecor 20 mg/10 mg
film-coated tablets, Film-
coated tablets, 20 mg/10
mg

Atorvastatinum,
Amlodipinum

20 mg/10 mg
PA/AI/PVH/IAI
blisteris N30; N90

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

HU/H/0248/004
/ 1B/006

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, 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
DK/H/PSUR/0007/002 amlodipinam/Norvasc. Zalu apraksta
4.5 apakspunkta iek]auta mijiedarbiba ar simvastatinu. 4.8
noradita informacija par ekstrapiramidala sindroma
iesp&jamibu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

43

11-0289

Duplecor 20 mg/5 mg
film-coated tablets, Film-
coated tablets, 20 mg/5
mg

Atorvastatinum,
Amlodipinum

20 mg/5 mg
PA/AI/PVH//IAI
blisteris N30; N90

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

HU/H/0248/003
/ 1B/006

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, 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
DK/H/PSUR/0007/002 amlodipinam/Norvasc. Zalu apraksta
4.5 apakspunkta ieklauta mijiedarbiba ar simvastatinu. 4.8
noradita informacija par ekstrapiramidala sindroma
iesp&jamibu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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44 97-0236 |Efferalgan 30 mg/ml Paracetamolum 2,7 9/90 ml Stikla  |Bristol-Myers IA B.Il.e.2.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
oral solution for pudelite N1 Squibb galaprodukta primara iepakojuma specifikacijai ; IA B.Il.e.2.a
children, Oral solution Gyogyszerkereske Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik3ana galaprodukta
for children, 30 mg/ml delmi Kft., primara iepakojuma specifikacijai ; IA B.Il.e.2.c Nebitiska

Ungarija specifikacijas parametra svitroSana no gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
svitrosana) ; IA B.Il.e.2.a Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana galaprodukta primara iepakojuma
specifikacijai ; IB B.Il.e.2.z Gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu
izmainas. Citas izmainas.

45 97-0236 |Efferalgan 30 mg/ml Paracetamolum 2,7 9/90 ml Stikla | Bristol-Myers IB B.Il.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma
oral solution for pudelite N1 Squibb specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas
children, Oral solution Gyogyszerkereske izmainas. ; IA B.Il.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra
for children, 30 mg/ml delmi Kft., svitro$ana no gatava produkta primara iepakojuma

Ungarija specifikacijas (piem&ram, novecojusa parametra svitroSana)

46 97-0236 |Efferalgan 30 mg/ml Paracetamolum 2,7 9/90 ml Stikla  |Bristol-Myers IA B.1l.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra svitro§ana no
oral solution for pudelite N1 Squibb gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas (piemeram,
children, Oral solution Gyogyszerkereske novecojusa parametra svitroSana)
for children, 30 mg/ml delmi Kft.,

Ungarija

47 99-1030 |Elocon 1 mg/g cream, |Mometasoni furoas |0,02 g/20 g Tabina |Schering-Plough |99- IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
Cream, 1 mg/g N1 Europe, Belgija [1030/1A/001/G |izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

ievieSana vai izmainas.

48 99-1029 |Elocon 1 mg/g Mometasoni furoas [20 ml Plastmasas Schering-Plough [99- IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
cutaneous solution, pudele N1 Europe, Belgija [1029/1A/001/G |izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

Cutaneous solution, 1

mg/g

ievieSana vai izmainas.
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49 99-1031 |Elocon 1 mg/g ointment |Mometasoni furoas [0,02 g/20 g Ttbina |Schering-Plough |99- IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
, Ointment, 1 mg/g N1 Europe, Belgija [1031/1A/001/G |izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

ievie$ana vai izmainas.

50 99-0188 |Enelbin 100 Retard 100 [Naftidrofuryli 100 mg Poliméra Zentiva, k.s., 99- IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
mg prolonged release  |hydrogenooxalas  |blisteris N50; N20; [Cehija 0188/1A/001/G |testa procedura. Tick veiktas nelielas izmainas gatava produkta
tablets, Prolonged- N100 testa procedara.; IA B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas
release tablets, 100 mg parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. Tiek

veiktas gatava produkta specifikacijas parametru izmainas.; IA
B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
testa procediira. Tiek veiktas nelielas izmainas gatava produkta
testa procediira.

51 12-0024 |Epiletam 1000 mg film - [Levetiracetamum {1000 mg Egis CZ/H/0463/004/ (1A C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Pharmaceuticals |DC/IA/004/G |izmainas.. Farmakoviglances sistémas pamatlietas (PSMF)
coated tablets, 1000 mg blisteris N10; N20; |PLC, Ungarija ievie$ana.; IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate.

N30; N50; N60; Citas izmainas.. Grupa CZ/H/0463/004/1A/004/G ieklautas

N80; N100; N120; izmainas. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)

N200 maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredzgto
zalu farmakovigilances sistemu.

52 12-0021 |Epiletam 250 mg film- |Levetiracetamum [250 mg Egis CZ/H/0463/001/|IA C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Pharmaceuticals [DC/IA/004/G  |izmainas.. Farmakoviglances sistémas pamatlietas (PSMF)
coated tablets, 250 mg blisteris N10; N20; |PLC, Ungarija ievie$ana.; IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate.

N30; N50; N60; Citas izmainas.. Grupa CZ/H/0463/001/IA/004/G ieklautas

N80; N100; N120;
N200

izmainas. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atrasanas
vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredzeto
zalu farmakovigilances sistemu.
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1 2 3 4 5 6 7 8
53 12-0022 |Epiletam 500 mg film - |Levetiracetamum 500 mg Egis CZ/H/0463/002/|IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Pharmaceuticals [DC/IA/004/G  |izmainas.. Farmakoviglances sistémas pamatlietas (PSMF)
coated tablets, 500 mg blisteris N10; N20; |PLC, Ungarija ievie$ana.; IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate.
N30; N50; N60; Citas izmainas.. Grupa CZ/H/0463/002/1A/004/G ieklautas
N80; N100; N120; izmainas. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
N200 maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredz&to
zalu farmakovigilances sisteému.
54 12-0023 |Epiletam 750 mg film - |Levetiracetamum [750 mg Egis CZ/H/0463/003/ (1A C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Pharmaceuticals [DC/IA/004/G  |izmainas.. Farmakoviglances sistémas pamatlietas (PSMF)
coated tablets, 750 mg blisteris N10; N20; |PLC, Ungarija ievie$ana.; IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate.
N30; N50; N60; Citas izmainas.. Grupa CZ/H/0463/003/IA/004/G ieklautas
N80; N100; N120; izmainas. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
N200 maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredzeto
zalu farmakovigilances sistemu.
55 06-0117 |Epirubicin Hospira 2 Epirubicini 100 mg/50 ml Onco- |Hospira UK UK/H/0844/001 |IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml solution for hydrochloridum Tain flakons N1; Limited, NIAI31/G sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
injection, Solution for N5; 50 mg/25 ml Lielbritanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
injection, 2 mg/ml Onco-Tain flakons razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
N1; N5; 10 mg/5 ml aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas
Onco-Tain flakons vielas epirubicina hidrohlorids sertifikats no jauna razotaja.; IA
N1; N5; 200 mg/100 B.1.b.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas
ml Onco-Tain vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
flakons N1; N5 vielas raZzoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi
56 09-0426 |Escitasan 10 mg film-  |Escitalopramum 10 mg Stada AT/H/0215/002 |IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Arzneimittel AG, |/IA/030 vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
coated tablets, 10 mg blisteris N10; N14; |Vacija izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
N28; N30; N50; uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
N56; N60; N98; svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots par serijas
N100; N200 izlaidi atbildigais razotajs STADA Production Ireland Ltd.,

Waterford Road Clonmel, Co. Tipperary, Irija.
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57 09-0427 |Escitasan 20 mg film-  |Escitalopramum 20 mg Stada AT/H/0215/004 [TA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Arzneimittel AG, |/IA/030 vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
coated tablets, 20 mg blisteris N10; N14; |Vacija izlaidi atbildiga raZotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
N28; N30; N50; uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
N56; N60; N98; svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots par sérijas
N100; N200 izlaidi atbildigais razotajs STADA Production Ireland Ltd.,
Waterford Road Clonmel, Co. Tipperary, Irija.
58 04-0203  |Esmeron 10 mg/ml Rocuronii 50 mg/5 ml Flakons |N.V. Organon, 04- IA C.1.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
solution for bromidum N12; N10 Niderlande 0203/1A/001/G |izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
injection/infusion, ievie$ana vai izmainas.
Solution for injection,
50 mg/5 ml
59 10-0600 |Esprolan 10 mg film- Escitalopramum 10 mg ABPE pudele |Medana Pharma |CZ/H/0417/002/]IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- N100; N200; 10 mg |SA, Polija DC/IB/002 pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobeZojumu,
coated tablets, 10 mg PVDH/PE/PVH/AI zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
blisteris N14; N28; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N56; N98 45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI

neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas 2012. gada marta
ieteikumiem selektivo serotonina atpakalsaistes inhibitoru
(SSATI - 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 lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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60 10-0600 |Esprolan 10 mg film- Escitalopramum 10 mg ABPE pudele |Medana Pharma [CZ/H/0417/002/|IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- N100; N200; 10 mg |SA, Polija DC/1B/001 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 10 mg PVDH/PE/PVH/AI zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,

blisteris N14; N28; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006

N56; N98 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas 2011. gada
decembra ieteikumiem escitalopramu saturo$u zalu aprakstos
un lietosanas instrukcijas: QT intervala pagarinasanas risks.
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.

61 10-0601 |Esprolan 20 mg film-  |Escitalopramum 20 mg ABPE pudele |Medana Pharma  |CZ/H/0417/003/|IB C.1.3. a Izmainu veik8ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- N100; N200; 20 mg |SA, Polija DC/IB/002 pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobeZojumu,
coated tablets, 20 mg PVDH/PE/PVH/AI zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,

blisteris N14; N28; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N56; N98 45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI

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.
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62 10-0601 |Esprolan 20 mg film- Escitalopramum 20 mg ABPE pudele |Medana Pharma  |CZ/H/0417/003/|IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- N100; N200; 20 mg |SA, Polija DC/1B/001 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 20 mg PVDH/PE/PVH/AI zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,

blisteris N14; N28; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006

N56; N98 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas 2011. gada
decembra ieteikumiem escitalopramu saturo$u zalu aprakstos
un lietosanas instrukcijas: QT intervala pagarinasanas risks.
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.

63 10-0599 |Esprolan 5 mg film- Escitalopramum 5 mg ABPE pudele |Medana Pharma |CZ/H/0417/001/|IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- N100; N200; 5mg |SA, Polija DC/IB/002 pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobeZojumu,
coated tablets, 5 mg PVDH/PE/PVH/AI zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,

blisteris N14; N28; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N56; N98 45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI

neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas 2012. gada marta
ieteikumiem selektivo serotonina atpakalsaistes inhibitoru
(SSATI - 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.
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64 10-0599 |Esprolan 5 mg film- Escitalopramum 5 mg ABPE pudele [Medana Pharma |CZ/H/0417/001/|IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- N100; N200; 5mg |SA, Polija DC/1B/001 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 5 mg PVDH/PE/PVHI/AI zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
blisteris N14; N28; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N56; N98 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas 2011. gada
decembra ieteikumiem escitalopramu saturo$u zalu aprakstos
un lietosanas instrukcijas: QT intervala pagarinasanas risks.
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
65 10-0319 |Exemestane Alvogen 25 [Exemestanum 25 mg PVH/PVDH |Alvogen IPCo LV/H/0107/001/]Var_ RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas,
mg film-coated tablets, aluminija blisteris  [S.a.r.l., IB/007/G iznemot 11.7.1.apakS$punkta minétas ; IB B.I.a.2. e Nelielas
Film-coated tablets, 25 N30 Luksemburga izmainas aktivas vielas pamatlietas ierobeZotas pieejamibas

mg

dala (Restricted Part). Nelielas izmainas aktivas vielas
eksemestans pamatlietas ierobeZotas pieejamibas dala
(Restricted Part).; IB B.1.a.2. e Nelielas izmainas aktivas vielas
pamatlietas ierobeZotas pieejamibas dala (Restricted Part).
Nelielas izmainas aktivas vielas eksemestans pamatlietas
ierobezotas pieejamibas dala (Restricted Part).
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66 99-0728 |Feloran 1 % gel, Gel, 10 |Diclofenacum 600 mg/60 g Actavis Nordic IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg/g natricum Aluminija tibina N1 |A/S, Danija 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 ES Pediatriskas darba dalisanas proceduru (aktiva
viela diklofenaks)(DE/W/ 001/pdWs/001). (precizéts pacientu
vecums,no kura drikst lietot zales - tagad drikst lietot no 14
gadu vecuma). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti. ; IB C.1.3. a Izmainu 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, novertéjumu un saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drouma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama drosuma zinojuma. (Ieklauta kontrindikacija:
griitniecibas treSais trimestris, papildinati apakSpunkti 4.4, 4.6
un pievienotas blakusparadibas). Zalu apraksts un lictosanas
instrukcija saskanoti.
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67 05-0197  |Fluarix suspension for |Vaccinum 0,5 ml Stikla GlaxoSmithKline [DE/H/0124/001 [IA C.1.9. h Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances sistéma, kas
injection in a pre-filled |influenzae pilnslirce ar 1 adatu |Biologicals S.A., |/IA/81/G aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas apraksta
syringe, Suspension for [inactivatum ex N1; N10; N20; 0,5 |Belgija (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
injection in a pre-filled |virorum fragmentis |ml Stikla pilnslirce farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram,
syringe, 0,5 ml praeparatum bez adatas N1; N10; administrativas izmainas, akronimu
N20 atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Procedtra DE/H/XXXX/IA/030/G ieklautas
izmainas.Citas izmainas farmakovigilances sisteémas apraksta,
kas neietekmé farmakovigilances sistémas darbibu. ; [A C.1.9.
e Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistema, kas aprakstita
DFSA: pamatnoteikumu izmainas [igumos ar citam personam
vai organizacijam, kas minétas DFSA, jo Tpasi — ja tiek slegti
apaksligumi saistiba ar elektronisku pazinosanu par konkrétu
zalu lietojuma drosumu, galvenajam datubazém, PSUR u.c..
Grupa DE/H/124/001/1A/81/G icklautas izmainas. Izmainas
ligumos ar citam personam vai iestadém un institlicijam, kas ir
iesaistitas zalu blakusparadibu uzraudzibas sisteémas
(farmakovigilance) aprakstito pienakumu izpildg. Iesniegta
DDPS 2013. gada 07. janvara versija 7.0.
68 08-0084 |Fludarabine Actavis 50 |Fludarabini 50 mg Stikla flakons |Actavis Group UK/H/1070/001 |[IA B.Il.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
mg powder for solution [phosphas N1; N5 PTC ehf, Islande |/IA/013 iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo produktu
for injection or infusion, (pieméram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz
Powder for solution for ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota citada plastmasa))
injection or infusion, 50 un kas neskar produkta informaciju
mg
69 01-0131 |Fosamax 70 mg tablets, |Acidum 70 mg Al/Al blisteris|Merck Sharp &  |01- IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
Tablets, 70 mg alendronicum N4 Dohme Latvija  |0131/IA/001/G |izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
SIA, Latvija ievieSana vai izmainas.
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70 08-0183 |Gabapentin Actavis 300 |Gabapentinum 300 mg PVH/PVDH |Actavis Group PT/H/0143/002/ [IB C.1.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg capsules, hard, aluminija blisteris ~ |PTC ehf, Islande |IB/009 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
Capsules, hard, 300 mg N20; N50; N60; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
N100; N200 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 jilija
ieteikumiem par eozinonofilijas un sistémisku simptomu risku
gabapentinu saturo$am zalém. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
71 11-0095 |Gabapentin Aurobindo |Gabapentinum 100 mg Aurobindo UK/H/1165/001 [IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
100 mg capsules, hard, PA/AI/PVH//IAI Pharma Limited, [/IA/004 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Capsule, hard, 100 mg blisteris N10; N20; |Lielbritanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N30; N50; N60; razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N90; N100; N200; Tiek iesniegts jauns aktivas vielas gabapentins sertifikats.
100 mg ABPE
pudelite N100;
N200; N1000
72 11-0096 |Gabapentin Aurobindo |Gabapentinum 300 mg Aurobindo UK/H/1165/002 |[IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
300 mg capsules, hard, PA/AI/PVH/IAI Pharma Limited, [/IA/004 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Capsule, hard, 300 mg blisteris N10; N20; |Lielbritanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N30; N50; N60; razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N90; N100; N200; Tiek iesniegts jauns aktivas vielas gabapentins sertifikats.
300 mg ABPE
pudelite N100;
N200; N1000
73 11-0097 |Gabapentin Aurobindo |Gabapentinum 400 mg Aurobindo UK/H/1165/003 [IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
400 mg capsules, hard, PAJAI/PVH/IAI Pharma Limited, |/IA/004 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Capsule, hard, 400 mg blisteris N10; N20; |Lielbritanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N30; N50; N60; razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N90; N100; N200; Tiek iesniegts jauns aktivas vielas gabapentins sertifikats.
N300; 400 mg
ABPE pudelite

N100; N200; N300;
N500

25



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/26 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

7

8

74

08-0360

Gemcitabine Actavis 38
mg/ml powder for
solution for infusion,
Powder for solution for
infusion, 38 mg/ml

Gemcitabinum

1 g/1 vial Stikla
flakons N1; 200
mg/1 vial Stikla
flakons N1; 2 g/1
vial Stikla flakons
N1

Actavis Group
PTC ehf, Islande

NL/H/1237/001/
IA/013/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 gemcitabina
hidrohlorids.; 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 gemcitabina
hidrohlorids.; IA B.III.1.a2 Atjaunota 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 atjaunots sertifikats par aktivo vielu gemcitabina
hidrohlorids.; 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

75

08-0360

Gemcitabine Actavis 38
mg/ml powder for
solution for infusion,
Powder for solution for
infusion, 38 mg/ml

Gemcitabinum

1 g/1 vial Stikla
flakons N1; 200
mg/1 vial Stikla
flakons N1; 2 g/1
vial Stikla flakons
N1

Actavis Group
PTC ehf, Islande

NL/H/1237/001/
IB/014

IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)
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Rikojuma Nr.2-20/26 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
76 08-0047 |Gliclada 30 mg Gliclazidum 30 mg PVH/AI KRKA, d.d., DE/H/0892/001 [IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnicka nosaukuma un/vai
modified-release tablets, blisteris N10; N14; |Novo mesto, /1A/011 adreses izmainas. Mainas Spanija. Bija: Teva Genericos
Modified-release tablets, N20; N28; N30; Slovénija Espanola, S.L. - C/Guzman el bueno 133 Ed. Britannia 4 Izda.,
30 mg N56; N60; N84; 28003 Madrid, Spanija; Biis: Teva Pharma, S.L.U., C/Anabel
N90; N100; N120; Segura, 11. Edificio Albatros B, 1a planta. Alcobendas. 28108
N180; 30 mg ABPE Madrid, Spanija.
pudele N90; N120;
N180
77 08-0255 |Glimepiride Accord 1  |Glimepiridum 1 mg PVH/PVDH  |Accord PT/H/0180/001/|1B B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
mg tablets, Tablets, 1 aluminija blisteris ~ [Healthcare IB/019/G razoSanas operacija(-as), iznpemot s€riju izlaides, s€riju
mg N10; N30; N60; Limited, kontroli, primaro un sekundaro iepakosanu, aizstasana vai
N120; N90; N180  |Lielbritanija pievienosana. Tiek pievienots razotajs Intas Pharma Limited,

Plot. N0.5/6/7, Pharmez, Special Economy Zone, Near Village
Matoda, Ahmedabad, IN-382 210, Indija.; IA B.Il.b.1.b
Primaras iepakosanas vietas aizstaSana vai pievienosana.
Grupa PT/H/0180/IB/019/G ieklautas izmainas. Tiek
pievienota primaras iepakoSanas vieta Intas Pharma Limited,
Plot. N0.5/6/7, Pharmez, Special Economy Zone, Near Village
Matoda, Ahmedabad, IN-382 210, Indija.; IA B.Il.b.1.a
Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai pievieno$ana.
Grupa PT/H/0180/IB/019/G ieklautas izmainas. Tiek
pievienota sekundaras iepakoSanas vieta Intas Pharma Limited,
Plot. No0.5/6/7, Pharmez, Special Economy Zone, Near Village
Matoda, Ahmedabad, IN-382 210, Indija.
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78

08-0256

Glimepiride Accord 2
mg tablets, Tablets, 2
mg

Glimepiridum

2 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N10; N30; N60;

N120; N90; N180

Accord
Healthcare
Limited,
Lielbritanija

PT/H/0180/002/
IB/019/G

IB B.I1.b.1.e Vietas, kur notick jebkada(-as) nesterilu zalu
razo$anas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju
kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai
pievienosana. Tiek pievienots razotajs Intas Pharma Limited,
Plot. N0.5/6/7, Pharmez, Special Economy Zone, Near Village
Matoda, Ahmedabad, IN-382 210, Indija.; IA B.Il.b.1.b
Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana.
Grupa PT/H/0180/IB/019/G ieklautas izmainas. Tiek
pievienota primaras iepakosanas vieta Intas Pharma Limited,
Plot. N0.5/6/7, Pharmez, Special Economy Zone, Near Village
Matoda, Ahmedabad, IN-382 210, Indija.; IA B.Il.b.1.a
Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai pievieno$ana.
Grupa PT/H/0180/IB/019/G ieklautas izmainas.Tiek
pievienota sekundaras iepakoSanas vieta Intas Pharma Limited,
Plot. N0.5/6/7, Pharmez, Special Economy Zone, Near Village
Matoda, Ahmedabad, IN-382 210, Indija.

79

08-0257

Glimepiride Accord 3
mg tablets, Tablets, 3
mg

Glimepiridum

3 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N10; N30; N60;

N120; N90; N180

Accord
Healthcare
Limited,
Lielbritanija

PT/H/0180/003/
IB/019/G

IB B.I1.b.1.e Vietas, kur notick jebkada(-as) nesterilu zalu
razo$anas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju
kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai
pievienosana. Tiek pievienots razotajs Intas Pharma Limited,
Plot. No0.5/6/7, Pharmez, Special Economy Zone, Near Village
Matoda, Ahmedabad, IN-382 210, Indija.; IA B.Il.b.1.b
Primaras iepakoSanas vietas aizstaana vai pievienosana.
Grupa PT/H/0180/IB/019/G ieklautas izmainas. Tiek
pievienota primaras iepakoSanas vieta Intas Pharma Limited,
Plot. No0.5/6/7, Pharmez, Special Economy Zone, Near Village
Matoda, Ahmedabad, IN-382 210, Indija.; IA B.Il.b.1.a
Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana.
Grupa PT/H/0180/IB/019/G ieklautas izmainas. Tiek
pievienota sekundaras iepakoSanas vieta Intas Pharma Limited,
Plot. No0.5/6/7, Pharmez, Special Economy Zone, Near Village
Matoda, Ahmedabad, IN-382 210, Indija.
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08-0258

Glimepiride Accord 4
mg tablets, Tablets, 4
mg

Glimepiridum

4 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N10; N30; N60;

N120; N90; N180

Accord
Healthcare
Limited,
Lielbritanija

PT/H/0180/004/

IB/019/G

IB B.I1.b.1.e Vietas, kur notick jebkada(-as) nesterilu zalu
razo$anas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju
kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai
pievienosana. Tiek pievienots razotajs Intas Pharma Limited,
Plot. N0.5/6/7, Pharmez, Special Economy Zone, Near Village
Matoda, Ahmedabad, IN-382 210, Indija.; IA B.Il.b.1.b
Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana.
Grupa PT/H/0180/IB/019/G ieklautas izmainas. Tiek
pievienota primaras iepakosanas vieta Intas Pharma Limited,
Plot. N0.5/6/7, Pharmez, Special Economy Zone, Near Village
Matoda, Ahmedabad, IN-382 210, Indija.; IA B.Il.b.1.a
Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai pievieno$ana.
Grupa PT/H/0180/IB/019/G ieklautas izmainas. Tiek
pievienota sekundaras iepakoSanas vieta Intas Pharma Limited,
Plot. N0.5/6/7, Pharmez, Special Economy Zone, Near Village
Matoda, Ahmedabad, IN-382 210, Indija.

81

98-0545

Gracial tablets, Tablets

Desogestrelum,
Ethinylestradiolum

1 UD Blisteris N22;
N66; N132

N.V. Organon,
Niderlande

98-
0545/1A/001/G

IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana vai izmainas.

82

10-0398

Imipenem/Cilastatin
Hospira 500 mg/500 mg
powder for solution for
infusion, Powder for
solution for infusion,
500 mg/500 mg

Imipenemum,
Cilastatinum

100 ml Stikla
flakons N1; 20 ml
Stikla flakons N5

Hospira UK
Limited,
Lielbritanija

PT/H/0287/001/

IB005

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras ( NO /H
/PSUR/0003 /001 ) aktiva viela Imipen€ms, Cilastatins. (ZA
4.4 apakspunkta iek]auts bridinajums par pacientiem, kuriem ir
pavajinata nieru darbiba.) Zalu apraksts saskanots.
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83 05-0635 |Infanrix polio Vaccinum 0,5 ml/deva GlaxoSmithKline [FR/H/0251/002/1B B.L.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
suspension for injection [diphtheriae, tetani, |[Pilnslirce N1; N20; |Biologicals S.A., [WS/062 parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/ starpprodukta/
in pre-filled syringe, pertussis sine N10; 0,5 ml/deva  |Belgija reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,

Suspension for injection

in pre-filled syringe

cellulis ex elementis
preparatum et
polimyelitidis
inactivatum
adsorbatum

Pilnslirce ar 1 adatu
N1; N10; N20; 0,5
ml/deva Pilnslirce ar
2 adatam N1; N10;
N20

ierobezojumiem. Citas izmainas.. Procediira
EMEA/H/xxxx/WS/340 ieklautas izmainas. Tiek veiktas
izmainas 3. modula sadala 3.2.S.2.3.
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84 06-0256 [Itraconazol Actavis 100 |ltraconazolum 100 mg Al/Al Actavis Group hf, |SE/H/0579/001/ |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg hard capsules, Hard blisteris N15; N28; |Islande IB/010/G pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,

capsules, 100 mg

N4: N6; N18; N30;
N100

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
droS$uma zinojuma darba daliSanas procediiras (UK
/H/PSUR/0033/001) itrakonazolu saturo$am zalém. Zalu
apraksta 4.3 apakSpunkta papildinatas kontrindikacijas:
itrakonazola vienlaiciga lietoSana ar eletriptanu, nisoldipinu,
ranolazinu, dabigatrana eteksilatu. 4.4 papildinats ar
informaciju par itrakonazola ietekmi uz aknam, ieklauti
bridinajumi pacientiem ar aknu, nieru, imiinas sist€émas
darbibas traucgjumiem, AIDS slimniekiem, noradits par
dzirdes zuduma iesp&jamibu. Papildinati 4.5 - 4.8 apak$punkti.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti. ; IB C.I1.3. a
Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira, pamatojoties uz
steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobezojumu, zalu klasei
raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu,
novertéjumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Papildinata drosuma informacija saskana ar ES Pediatriskas
darba dalisanas procediiru EE/W/ 0004 /pdWs/001
itrakonazolam. 4.2 papildinats ar lietoSanu bérniem, 4.8 ar
klinisko pétfjumu datiem un biezak zinotajam blakusparadibam
bérniem, .5.1 ar farmakodinamikas p&tijjumu datiem, 5.2 ar
farmakokingtikas p&tijumu datiem. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

31



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/26 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
85 13-0001 |Yvidually 0,02 mg/3 mg |Ethinylestradiolum, {0,02 mg/3 mg Bayer Pharma NL/H/2041/001/{1IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
film-coated tablets, Film{Drospirenonum Kartridzs un Clyk  |AG, Vacija IA/003/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 0,02 tableSu izsniegSanas izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg/3 mg ierice N30 (1x30); razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
0,02 mg/3 mg Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu drospirenons.; IA
Kartridzs N30 B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
(1x30); N90 (3x30); sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
N120 (4x30); N360 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
(12x30) razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu etinilestradiols.
86 99-0070 |Ketonal 100 mg/2 ml Ketoprofenum 100 mg/2 mi Sandoz d.d., 99- IA B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
solution for injection, Ampula N10; N50  [Slovénija 0070/1A/001/G |gatava produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa ar

Solution for injection,
100 mg/2 ml

atbilstigu testa metodi ; IA B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas
parametra pievienosSana gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA B.Il.e.2.c
Nebitiska specifikacijas parametra svitro$ana no gatava
produkta primara iepakojuma specifikacijas (piemeram,
novecojusa parametra svitrosana) ; IA B.Il.e.6.b Izmainas, kas
attiecas uz jebkuru (primara) iepakojuma materiala dalu, kas
nesaskaras ar gatavo produktu (pieméram, nopemamu vacinu
krasa, krasu koda gredzeni uz ampulam, adatu aizsargu maina
(izmantota citada plastmasa)) un kas neskar produkta
informaciju. Izmainas, kas attiecas uz primaraiepakojuma
materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo produktu.
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tablets, Film-coated
tablets, 1000 mg

N20 (2x10); N30
(3x10); N50 (5x10);
N60 (6x10); N100
(10x10); N120
(12x10); N200
(20x10)

1 2 3 4 5 6 7 8
87 09-0121 |Latanoprost-ratiopharm |Latanoprostum 125 mcg/2,5 ml Ratiopharm NO/H/0139/001 [IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
50 micrograms/ml eye Plastikata pudelite |GmbH, Vacija /1B/031 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
drops, solution, Eye N1; N3; N6 zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
drops, solution, 50 datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
pg/ml 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar atsauces zalém Xalatan. Pievienota indikacija:
paaugstinata intraokulara spiediena mazinasana b&rniem ar
paaugstinatu intraokularo spiedienu un bérniem ar glaukomu.
Attiecigi papildinati zalu apraksta 4.2, 4.4-4.5, 4.8 un 5.1-5.2
apaks$punkti. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
88 12-0220 |Levetiracetam Synthon |Levetiracetamum 15000 mg/150 ml Synthon BV, PT/H/0498/005/ [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
100 mg/ml oral solution, Stikla pudele un Niderlande 001/1B/005 nosaukuma maina Portugal€. Bija: Levetiracetam Synthon Biis:
Oral solution, 100 Slirce (3 ml) Levetiracetam Ciclum
mg/ml peroralai ievadiSanai
N1; 30000 mg/300
ml Stikla pudele N1;
15000 mg/150 ml
Stikla pudele un
Slirce (1 ml)
peroralai ievadiSanai
N1
89 12-0224  |Levetiracetam Synthon [Levetiracetamum {1000 mg PVH/AI Synthon BV, PT/H/0498/004/ 1B A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
1000 mg film-coated blisteris N10 (1x10); |Niderlande 001/1B/005 nosaukuma maina Portugalé. Bija: Levetiracetam Synthon Biis:

Levetiracetam Ciclum
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90 12-0221 |Levetiracetam Synthon |Levetiracetamum (250 mg PVH/AI Synthon BV, PT/H/0498/001/ 1B A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
250 mg film-coated blisteris N10 (1x10); |Niderlande 001/1B/005 nosaukuma maina Portugal@. Bija: Levetiracetam Synthon Bils:
tablets, Film-coated N20 (2x10); N30 Levetiracetam Ciclum
tablets, 250 mg (3x10); N50 (5x10);
N60 (6x10); N100
(10x10); N120
(12x10); N200
(20x10)
91 12-0222 |Levetiracetam Synthon [Levetiracetamum 500 mg PVH/AI Synthon BV, PT/H/0498/002/ [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
500 mg film-coated blisteris N10 (1x10); |Niderlande 001/1B/005 nosaukuma maina Portugalé. Bija: Levetiracetam Synthon Bs:
tablets, Film-coated N20 (2x10); N30 Levetiracetam Ciclum
tablets, 500 mg (3x10); N50 (5x10);
N60 (6x10); N100
(10x10); N120
(12x10); N200
(20x10)
92 12-0223 |Levetiracetam Synthon |Levetiracetamum |750 mg PVH/AI Synthon BV, PT/H/0498/003/ [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
750 mg film-coated blisteris N10 (1x10); |Niderlande 001/1B/005 nosaukuma maina Portugal€. Bija: Levetiracetam Synthon Biis:
tablets, Film-coated N20 (2x10); N30 Levetiracetam Ciclum
tablets, 750 mg (3x10); N50 (5x10);
N60 (6x10); N100
(10x10); N120
(12x10); N200
(20x10)
93 98-0299 |Livial 2,5 mg tablets, Tibolonum 2,5 mg Blisteris N28 |N.V. Organon, 98- IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
Tablets, 2,5 mg Niderlande 0299/IA/001/G [izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

ievieSana vai izmainas.
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94 10-0373 |Lorista H 100 mg/12,5 [Losartanum 100 mg/12,5 mg KRKA, d.d., CZ/H/0231/001/|IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
mg film-coated tablets, [kalicum, PVH/PVDH Novo mesto, 1B/008 nosaukuma maina Italija. Bija: Losartan Idroclorotiazide Krka
Film-coated tablets, 100 |Hydrochlorothiazid |aluminija blisteris  |Slovénija 100 mg/12,5 mg Bis: Lorcombi 100 mg/12,5 mg
mg/12,5 mg um N7; N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N60; N90O;
NO98; N84
95 10-0096 |Lorista H 100 mg/25 mg |Losartanum 100 mg/25 mg KRKA, d.d., CZ/H/0101/002/{IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirtd) izmainas . Zalu
film-coated tablets, Film{kalicum, PVH/PVDH Novo mesto, IB/026 nosaukuma maina Italija. Bija: Losartan Idroclorotiazide Biis:
coated tablets, 100 Hydrochlorothiazid [aluminija blisteris  |Slovénija Lorcombi
mg/25 mg um N7; N14; N20; N28;
N50; N56; N84;
N98; N30; N60;
N90; N10
96 10-0095 |Lorista H 50 mg/12,5 |Losartanum 50 mg/12,5 mg KRKA, d.d., CZ/H/0101/001/{IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
mg film-coated tablets, [kalicum, PVH/PVDH Novo mesto, 1B/026 nosaukuma maina Italija. Bija: Losartan Idroclorotiazide Bis:
Film-coated tablets, 50 |Hydrochlorothiazid |aluminija blisteris  |Slovénija Lorcombi
mg/12,5 mg um N14; N28; N56;
N84; N98; N10;
N30; N60; N90
97 00-0359 [Marcaine 5 mg/ml Bupivacaini 100 mg/20 ml AstraZeneca AB, [00-0359/IA/002 |1A B.I1.e.7.a Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju
solution for injection,  |hydrochloridum Flakons N5 Zviedrija (ja minéts dokumentacija) svitrosana. Tiek svitrots gumijas
Solution for injection, 5 aizbaznu pegadatajs Helvoet Pharma, Belgija
mg/ml
98 97-0498 |Marvelon 150/30 Desogestrelum, 150 mcg/20 mcg N.V. Organon, 97- IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
micrograms tablets, Ethinylestradiolum [Blisteris N63; 150 |Niderlande 0498/1A/001/G |izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

Tablets, 150/30
micrograms

mcg/30 mcg
Blisteris N21; N126

ievieSana vai izmainas.
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99 98-0544  |Mercilon 150/20 Desogestrelum, 150 mcg/20 mcg Organon Ltd, Irija IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
micrograms tablets, Ethinylestradiolum [Blisteris N21; N63; izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Tablets, 150/20 N126 ievieSana vai izmainas.
micrograms

100 11-0129 |Mycophenolate mofetil |Mycophenolas 500 mg Ranbaxy UK Ltd.,|FR/H/0455/001/ 1A B.IL.b.1.a Sekundaras iepako$anas vietas aizsta§ana vai
Ranbaxy 500 mg film  |mofetil PAJAI/PVH/IAI Lielbritanija IA/003 pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
coated tablets, Film blisteris N50; N150 Centre Des Specialites Pharmaceutiques 76-78, avenue du
coated tablets, 500 mg Midi, 63800 Cournon d* Auvergne, Francija.

101 00-0820 [Nasonex 50 Mometasoni furoas |50 mcg/dose ABPE [Schering-Plough |00- IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
micrograms/dose nasal flakons N140 Europe, Belgija [0820/1A/001/G |izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
spray, suspension, Nasal ievie$ana vai izmainas
spray, suspension, 50
pg/dose

102 07-0015 [Noliprel Arginine 2,5  |Perindoprili 2,5 mg/0,625 mg Les Laboratoires |FR/H/0130/003/|IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
mg/0,625 mg film- argininum, Polipropiléna Servier, Francija |[1B/087 nosaukuma maina Kipra. Bija:PRETERAX 2,5 mg/0,625 mg
coated tablets, Film- Indapamidum traucin$ N14 (1x14); Biis:COVERSYL PLUS ARGININE 2.5 mg/0.625 mg

coated tablets, 2,5
mg/0,625 mg

N20 (1x20); N28
(1x28); N30 (1x30);
N50 (1x50); N56
(2x28); N60 (2x30);
N90 (3x30); N100
(2x50); N500
(10x50)
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103 07-0015 [Noliprel Arginine 2,5  |Perindoprili 2,5mg/0,625 mg Les Laboratoires |FR/H/0130/003/|IA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
mg/0,625 mg film- argininum, Polipropiléna Servier, Francija [IA/084 pievieno$ana. Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta
coated tablets, Film- Indapamidum traucin$ N14 (1x14); ANPHARM Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S.A.,
coated tablets, 2,5 N20 (1x20); N28 ul.Annopol 6B, 03-236 Warszawa, Polija.
mg/0,625 mg (1x28); N30 (1x30);
N50 (1x50); N56
(2x28); N60 (2x30);
N90 (3x30); N100
(2x50); N500
(10x50)
104 07-0016  |Noliprel Forte Arginine |Perindoprili 5 mg/1,25 mg Les Laboratoires |FR/H/0130/004/|1A B.ILb.1.b Primaras iepakoS§anas vietas aizstasana vai
5 mg/1,25 mg film- argininum, Polipropiléna Servier, Francija [/IA/084 pievienosana. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta
coated tablets , Film- Indapamidum traucins N14 (1x14); ANPHARM Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S.A.,
coated tablets, 5 N20 (1x20); N28 ul.Annopol 6B, 03-236 Warszawa, Polija.
mg/1,25 mg (1x28); N30 (1x30);
N50 (1x50); N56
(2x28); N60 (2x30);
N90 (3x30); N100
(2x50); N500
(10x50)
105 09-0050 [Noliterax 10 mg/2,5 mg |Perindoprili 10 mg/2,5 mg Les Laboratoires |FR/H/0345/001/[IA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
film-coated tablets, Film-argininum, Konteiners N14; Servier, Francija |1A/084 pievienosSana. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta
coated tablets, 10 Indapamidum N20; N28; N30; ANPHARM Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S.A.,
mg/2,5 mg N50; N56; N60; ul.Annopol 6B, 03-236 Warszawa, Polija.

N90; N100; N500
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106 08-0245 |Olanzapine Actavis 10 |Olanzapinum 10 mg ABPE pudele |Actavis Group DK/H/1278/002 [IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
mg orodispersible N30; N100; 10 mg [PTC ehf, Islande |/IA/016/G vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
tablets, Orodispersible Blisteris N7; N14; izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
tablets, 10 mg N28; N30; N56; uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
N100; N96; 10 mg svitroSana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrota sekundaras
Aluminija blisteris iepakoSanas vieta Aflofarm Fabryka Lekow Sp.Z.0.0., 95-054
N7; N14; N28; N30; Ksawerow, 31 Szkolna Street, Polija.; IA A.7. Jebkuras
N56; N100 razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par se€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma
vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana
(ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota sekundaras
iepakoSanas vieta Pharma-Pack Pharmaceutical Manufacturing
and Servicing Ltd., Vasut u.13, 2040 Budaors, Ungarija.
107 08-0246 |Olanzapine Actavis 15 |Olanzapinum 15 mg Aluminija Actavis Group DK/H/1278/003 |IA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
mg orodispersible blisteris N7; N14;  |PTC ehf, Islande |/IA/016/G vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas

tablets, Orodispersible
tablets, 15 mg

N28; N30; N56;
N100; 15 mg ABPE
pudele N30; N100;
15 mg Blisteris N7,
N14; N28; N30;
N56; N100; N96

izlaidi atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrota sekundaras
iepakoSanas vieta Aflofarm Fabryka Lekow Sp.Z.0.0., 95-054
Ksawerow, 31 Szkolna Street, Polija.; IA A.7. Jebkuras
razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi
atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildiga uzn@muma
vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana
(ja mingta dokumentacija). Tiek svitrota sekundaras
iepakoSanas vieta Pharma-Pack Pharmaceutical Manufacturing
and Servicing Ltd., Vasut u.13, 2040 Budaors, Ungarija.
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108 08-0244 |Olanzapine Actavis 5  |Olanzapinum 5 mg Aluminija Actavis Group DK/H/1278/001 [IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
mg orodispersible blisteris N7; N14;  |PTC ehf, Islande |/IA/016/G vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
tablets, Orodispersible N28; N30; N56; izlaidi atbildiga raZotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
tablets, 5 mg N100; 5 mg ABPE uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
pudele N30; N100; 5 svitroSana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrota sekundaras
mg Blisteris N7; iepakoSanas vieta Aflofarm Fabryka Lekow Sp.Z.0.0., 95-054
N14; N28; N30; Ksawerow, 31 Szkolna Street, Polija.; IA A.7. Jebkuras
N56; N100; N96 razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par se€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma
vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana
(ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota sekundaras
iepakoSanas vieta Pharma-Pack Pharmaceutical Manufacturing
and Servicing Ltd., Vasut u.13, 2040 Budaors, Ungarija.
109 12-0126 |Omeprazole Sandoz 10 [Omeprazolum 10 mg Al/Al blisteris|Sandoz d.d., UK/H/4500/001 [TIA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg gastro-resistant N7; N14; N28; 10  |Slovénija /IA/003/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

capsules, hard, Gastro-
resistant capsule, hard,
10 mg

mg ABPE pudele
N7; N10; N14; N15;
N20; N28

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu omeprazols.; A
B.I1.b.2b2 Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai
pievienosana ar s€rijas parbaudi/testesanu. Tiek pievienots par
serijas izlaidi atbildigais razotajs S.C.Sandoz S.R.L., Str.
Livezeni nr. 7A, RO-540472 Targu-Mures, Rumanija.
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110 12-0127 |Omeprazole Sandoz 20 |Omeprazolum 20 mg Al/Al blisteris|Sandoz d.d., UK/H/4500/002 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg gastro-resistant N7; N14; 20 mg Sloveénija /IAJO03/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
capsules, hard, Gastro- ABPE pudele N7; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
resistant capsule, hard, N10; N14 razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
20 mg Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu omeprazols.; IA
B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga raZzotaja aizstasana vai
pievienos$ana ar s€rijas parbaudi/testeésanu. Tiek pievienots par
s€rijas izlaidi atbildigais razotajs S.C.Sandoz S.R.L., Str.
Livezeni nr. 7A, RO-540472 Targu-Mures, Rumanija.
111 05-0118 |Orofar 1 mg/1 mg Benzoxonium 1 mg/1 mg Novartis Finland IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
lozenges, Lozenges, 1  [chloridum, PVDH/PE/PVH/AI |Oy, Somija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg/1 mg Lidocaini blisteris N16; N24 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
hydrochloridum razoS8anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu lidokaina
hidrohloridu.
112 05-0117 |Orofar 2 mg/1,5 mg/ml |Benzoxonium 2 mg/1,5 mg/ml Novartis Finland IA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
oromucosal spray, chloridum, ABPE pudele N1 Oy, Somija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Oromucosal spray, 2 Lidocaini izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg/1,5 mg/ml hydrochloridum razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu lidokaina
hidrohloridu.
113 98-0072 |Ovestin 500 micrograms |Estriolum 0,5 mg Blisteris N.V. Organon, 98- IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
pessaries, Pessaries, 500 N15; N25 Niderlande 0072/1A/001/G [izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

mcg

ievieSana vai izmainas.
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114 08-0242 |Pantoprazole Actavis 20 |Pantoprazolum 20 mg Blisteris N7; |Actavis Group DK/H/1180/001 [IB B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp serijas
mg gastro-resistant N14; N15; N20; PTC ehf, Islande |/1B/025 apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma
tablets, Gastro-resistant N28; N30; N56; ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek palielinats sérijas
tablets, 20 mg N60; N98; N100; apjoms.
N140; 20 mg
Plastikata konteiners
N30; N100; N250
115 08-0243 |Pantoprazole Actavis 40 |Pantoprazolum 40 mg Blisteris N7; [Actavis Group DK/H/1180/002 [IB B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s&rijas
mg gastro-resistant N14; N15; N20; PTC ehf, Islande |/1B/025 apjoma diapazonu) palielinaSanas 1idz 10 reizém salidzinajuma
tablets, Gastro-resistant N28; N30; N56; ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek palielinats s€rijas
tablets, 40 mg N60; N98; N100; apjoms.
N140; 40 mg
Plastikata konteiners
N30; N100; N250
116 08-0028 [Pantoprazol-ratiopharm |Pantoprazole 20 mg ABPE pudele |Ratiopharm DE/H/0945/001 |IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
20 mg gastro-resistant  |sodium N7; N14; N15; N20; |GmbH, Vacija /1A/0046 pievienosSana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta

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

MoNo chem-pharm. Produkte GmbH, Leystrasse 129, 1200
Wien, Austrija.
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117 08-0029 |Pantoprazol-ratiopharm |Pantoprazole 40 mg ABPE pudele [Ratiopharm DE/H/0945/002 [IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
40 mg gastro-resistant  [sodium N7; N14; N15; N28; |GmbH, Vacija /I1AJ0046 pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
tablets, Gastro-resistant |sesquihydrate N30; N56; N60; MoNo chem-pharm. Produkte GmbH, Leystrasse 129, 1200
tablets, 40 mg N100; N120; N20; Wien, Austrija.
N50; 40 mg
Aluminija blisteris
N7; N14; N15; N28;
N30; N56; N60;
N100; N120; N20
118 05-0223 |Perfalgan 10 mg/ml Paracetamolum 1000 mg/100 ml Bristol-Myers FR/H/0197/001/|1A A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai
solution for infusion, Flakons N12; 1000 |Squibb 1A/062 adreses izmainas. Tiek veikta registracijas apliecibas ipasnieka
Solution for infusion, mg/100 ml Gyogyszerkereske adreses maina Italija. Bija: BMS Srl, via del Murillo km 2800,
1000 mg/100 ml Polipropiléna delmi Kft., Sermoneta (LT); blis: BMS Srl, via Virgilio Maroso, 50, Roma
maisins N50 Ungarija
119 10-0487  |Perindopril Perindoprili 10 mg/2,5 mg Les Laboratoires |FR/H/0346/001/|1A B.ILb.1.b Primaras iepakoS§anas vietas aizstasana vai
arginine/Indapamide argininum, Konteiners N14; Servier, Francija |I1A/084 pievienoSana. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta
Servier 10 mg/2,5 mg  [Indapamidum N20; N28; N30; ANPHARM Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S.A.,
film-coated tablets, Film- N50; N56; N60; ul.Annopol 6B, 03-236 Warszawa, Polija.
coated tablets, 10 N90; N100; N500
mg/2,5 mg
120 07-0017  |Perindopril Perindoprili 2,5 mg/0,625 mg Les Laboratoires |FR/H/0131/003/|1A B.ILb.1.b Primaras iepakoS§anas vietas aizstasana vai
Arginine/Indapamide argininum, Polipropiléna Servier, Francija [1A/084 pievienosana. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta

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

Indapamidum

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

ANPHARM Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S.A.,
ul.Annopol 6B, 03-236 Warszawa, Polija.
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121 10-0079 |Perineva 8 mg tablets, |Tert-Butylamini 8 mg KRKA, d.d., DK/H/1646/003 [IB A.2. b Za]u nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
Tablets, 8 mg perindoprilum OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, /1B/002 nosaukuma maina Cehijas Republika. Bija: Pamonova 8 mg
blisteris N14; N28; |Slovénija tablety Biis: Perindopril JS Partner 8 mg tablety
N30; N50; N56;
N60; N90; N100;
N10
122 97-0396  |Pregnyl 5000 1U/ml Gonadotropinum  |5000 1U/ml Ampula [N.V. Organon, 97- IA C.I.z Izmaipas zalu droSuma un efektivitate. Citas
powder and solvent for |chorionicum N3; N1 Niderlande 0396/1A/001/G |izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlictas (PSMF)

solution for injection,

Powder and solvent for

solution for injection,
5000 1U/ml

ievie$ana vai izmainas.
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123

01-0389

Presid 10 mg modified-
release tablets, Extended
release tablets, 10 mg

Felodipinum

10 mg Blisteris N30;
N100

TEVA Czech
Industries s.r.o.,
Cehija

IA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana. Grupa
ieklauta izmaina. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta Merckle GmbH,
Graf-Arco-Strasse 3, Ulm, 89079, Vacija; IA B.IL.b.1.a Sekundaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
pievienota sekundaras iepakoSanas vieta Merckle GmbH, Graf-Arco-Strasse 3,
Ulm, 89079, Vacija; IA B.ILb.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstaSana vai pievieno$ana ar s€rijas parbaudi/testéSanu. Tiek pievienots par
s@rijas izlaidi atbildigais razotajs Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Strasse 3,
Blaubeuren, 89143, Vacija.; IA A.5. b Gatava produkta raZotaja, tostarp
kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas
razotaja nosaukums. Bija:Siegfried Generics Malta Ltd., HHF 070 Hal Far
Industrial Estate, Hal Far, BBG3000, Malta; bus: Siegfried Malta Ltd., HHF
070 Hal Far Industrial Estate, Hal Far, BBG3000, Malta.; IA A.7. Jebkuras
razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli
atbildiga uzpémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta razotajs
Kern Pharma S.L., C/Venus, 72 - Poligono Industrial Colon 11, Terrasa
(Barcelona), 08228, Spanija.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas
vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par
sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par s@rijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas felodipina razotajs.; IA B.IL.b.2.a
Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstaSana vai pievienos$ana. Grupa
ieklauta izmaina. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta Merckle GmbH,
Graf-Arco-Strasse 3, Ulm, 89079, Vacija; IA B.1l.e.4.a Iepakojuma vai
aizvakojuma (primarais iepakojums) formas vai izméra izmainas: nesterilas
zalu formas. Grupa iek]auta izmaina. Tiek mainiti blistera izméri sakara ar
jauna razotaja Merckle GmbH, Graf-Arco-Strasse 3, Ulm, 89079, Vacija
pievienosanu.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga
razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga uzn@muma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadatdja) svitroana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots
aktivas vielas felodipina razotdjs.; IA B.IL.d.1.a Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteik$ana galaprodukta specifikacijai. Tiek noteikto stingraki
specifikacijas ierobezojumi gatava produkta sérijas izlaides un uzglabasanas
laika specifikacijam.

124

01-0389

Presid 10 mg modified-
release tablets, Extended
release tablets, 10 mg

Felodipinum

10 mg Blisteris N30;
N100

TEVA Czech
Industries s.r.o.,
Cehija

IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
testa procediira. Tiek veiktas nelielas izmainas gatava produkta
testa procediira.
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125 01-0388 [Presid 5 mg modified- |Felodipinum 5mg TEVA Czech IA B.ILd.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana galaprodukta
release tablets. Extended PVDH/PE/PVH/AI |Industries s.r.o specifikacijai. Tiek noteikti stingraki specifikacijas ierobezojumi gatava

release tablets, 5 mg

blisteris N30; N100

Cehija

produkta sérijas izlaides un uzglabasanas laika specifikacijam.; IA B.ILb.1.b
Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai pievienoSana. Grupa ieklauta
izmaina. Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta Merckle GmbH, Graf-
Arco-Strasse 3, Ulm, 89079, Vacija; IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas
vietas aizstasana vai pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta Merckle GmbH, Graf-Arco-Strasse 3, Ulm,
89079, Vacija; IA B.IL.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja aizstasana
vai pievienoSana ar sérijas parbaudi/testeéSanu. Tiek pievienots par s€rijas
izlaidi atbildigais razotajs Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Strasse 3,
Blaubeuren, 89143, Vacija.; IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp
kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas
razotaja nosaukums. Bija:Siegfried Generics Malta Ltd., HHF 070 Hal Far
Industrial Estate, Hal Far, BBG3000, Malta; bus: Siegfried Malta Ltd., HHF
070 Hal Far Industrial Estate, Hal Far, BBG3000, Malta.; IA A.7. Jebkuras
razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta raZotnes,
iepakosanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli
atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta razotajs
Kern Pharma S.L., C/Venus, 72 - Poligono Industrial Colon I, Terrasa
(Barcelona), 08228, Spanija.; 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 felodipina razotajs.; IA B.ILb.2.a
Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai pievienoSana. Grupa
ieklauta izmaina. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta Merckle GmbH,
Graf-Arco-Strasse 3, Ulm, 89079, Vacija; IA B.1l.e.4.a Iepakojuma vai
aizvakojuma (primarais iepakojums) formas vai izméra izmainas: nesterilas
zalu formas. Grupa ieklauta izmaina. Tiek mainiti blistera izméri sakara ar
jauna razotaja Merckle GmbH, Graf-Arco-Strasse 3, Ulm, 89079, Vacija
pievienoSanu.; IA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
vai gatava produkta raZotnes, iepakosanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga
razotdja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots
aktivas vielas felodipina razotajs.
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126 07-0018  |Prestarium Combi Perindoprili 5 mg/1,25 mg Les Laboratoires |FR/H/0131/004/|1A B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
Arginine 5 mg/1,25 mg |argininum, Polipropiléna Servier, Francija [IA/084 pievieno$ana. Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta
film-coated tablets , Indapamidum traucins N14 (1x14); ANPHARM Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S.A.,
Film-coated tablets, 5 N20 (1x20); N28 ul.Annopol 6B, 03-236 Warszawa, Polija.
mg/1,25 mg (1x28); N30 (1x30);
N50 (1x50); N56
(2x28); N60 (2x30);
N90 (3x30); N100
(2x50); N500
(10x50)
127 99-0657  |Priorix powder and Vaccinum 1 deva Stikla flakons|GlaxoSmithKline |DE/H/0137/001 |IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
solvent for solution for |morbillorum, un pilnslirce ar 2 Biologicals S.A., |/IA/69/G aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta
injection in pre-filled parotitidis et adatam N1; N100; |Belgija (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé

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

rubellae vivum

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

farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram,
administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Procedtra DE/H/XXXX/IA/030/G ieklautas
izmainas.Citas izmainas farmakovigilances sistémas apraksta,
kas neietekmé& farmakovigilances sist€émas darbibu. ; IA C.1.9.
e Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas aprakstita
DFSA: pamatnoteikumu izmainas Iigumos ar citam personam
vai organizacijam, kas minétas DFSA, jo ipasi — ja tiek slégti
apaksligumi saistiba ar elektronisku pazinoSanu par konkrétu
zalu lietojuma drosumu, galvenajam datubazém, PSUR u.c..
Grupa DE/H/137/001/1A/69/G ieklautas izmainas. Izmainas
ligumos ar citam personam vai iestadém un institiicijam, kas ir
iesaistitas zalu blakusparadibu uzraudzibas sist€mas
(farmakovigilance) aprakstito pienakumu izpilde. Iesniegta
DDPS 2013. gada 07. janvara versija 7.0.
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128 12-0227  |Priorix powder and Vaccinum 1 deva Stikla flakons|GlaxoSmithKline [DE/H/0137/002 [IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas
solvent for solution for |morbillorum, un ampula N1; N10; |Biologicals S.A., |/IA/69/G aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas apraksta
injection, Powder and  |parotitidis et N20; N25; N40; Belgija (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
solvent for solution for [rubellae vivum N100 farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram,

injection

administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Procedtra DE/H/XXXX/IA/030/G ieklautas
izmainas.Citas izmainas farmakovigilances sistémas apraksta,
kas neietekmé farmakovigilances sistémas darbibu. ; [A C.1.9.
e Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistema, kas aprakstita
DFSA: pamatnoteikumu izmainas [igumos ar citam personam
vai organizacijam, kas minétas DFSA, jo ipasi — ja tiek slégti
apaksligumi saistiba ar elektronisku pazinoSanu par konkrétu
zalu lietojuma drosumu, galvenajam datubazém, PSUR u.c..
Grupa DE/H/137/002/1A/69/G icklautas izmainas. Izmainas
ligumos ar citam personam vai iestadém un institicijam, kas ir
iesaistitas zalu blakusparadibu uzraudzibas sisteémas
(farmakovigilance) aprakstito pienakumu izpildg. Iesniegta
DDPS 2013. gada 07. janvara versija 7.0.
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129 07-0308 |Priorix-Tetra powder Vaccinum 1 deva Stikla flakons|GlaxoSmithKline [DE/H/0468/001 [IA C.1.9. h Izmainas pasreizg&ja farmakovigilances sisteéma, kas
and solvent for solution [morbillorum, un pilnslirce ar 2 Latvia SIA, [IAJ44/G aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas apraksta
for injection in pre-filled |parotitidis, rubellae |adatam N1; N10; 1 [Latvija (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé

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

et varicellae vivum

deva Stikla flakons
un pilnslirce N20;
N50; N1; N10

farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram,
administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Procedtra DE/H/XXXX/IA/030/G ieklautas
izmainas.Citas izmainas farmakovigilances sistémas apraksta,
kas neietekmé farmakovigilances sistémas darbibu. ; [A C.1.9.
e Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistema, kas aprakstita
DFSA: pamatnoteikumu izmainas [igumos ar citam personam
vai organizacijam, kas minétas DFSA, jo ipasi — ja tiek slégti
apaksligumi saistiba ar elektronisku pazinoSanu par konkrétu
zalu lietojuma drosumu, galvenajam datubazém, PSUR u.c..
Grupa DE/H/0468/001/1A/44/G ieklautas izmainas. [zmainas
ligumos ar citam personam vai iestadém un institicijam, kas ir
iesaistitas zalu blakusparadibu uzraudzibas sisteémas
(farmakovigilance) aprakstito pienakumu izpildg. Iesniegta
DDPS 2013. gada 07. janvara versija 7.0.
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130

07-0307

Priorix-Tetra powder
and solvent for solution
for injection, Powder
and solvent for solution
for injection

Vaccinum
morbillorum,
parotitidis, rubellae
et varicellae vivum

1 deva Stikla flakons
un ampula N1; N10;
N100; 1 deva Stikla
flakons un flakons
N1; N10; N100

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

DE/H/0468/002
[IAJ44/G

IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistema, kas
aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas apraksta
(DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram,
administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Procedtra DE/H/XXXX/IA/030/G ieklautas
izmainas.Citas izmainas farmakovigilances sistémas apraksta,
kas neietekmé farmakovigilances sistémas darbibu. ; [A C.1.9.
e Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistema, kas aprakstita
DFSA: pamatnoteikumu izmainas [igumos ar citam personam
vai organizacijam, kas minétas DFSA, jo ipasi — ja tiek slégti
apaksligumi saistiba ar elektronisku pazinoSanu par konkrétu
zalu lietojuma drosumu, galvenajam datubazém, PSUR u.c..
Grupa DE/H/0468/002/1A/44/G ieklautas izmainas. [zmainas
ligumos ar citam personam vai iestadém un institicijam, kas ir
iesaistitas zalu blakusparadibu uzraudzibas sisteémas
(farmakovigilance) aprakstito pienakumu izpildg. Iesniegta
DDPS 2013. gada 07. janvara versija 7.0.

131

11-0227

Remifentanil Hospira 1
mg powder for
concentrate for solution
for injection or infusion,
Powder for concentrate
for solution for injection
or infusion, 1 mg

Remifentanilum

1 mg Stikla flakons
N5

Hospira UK
Limited,
Lielbritanija

DE/H/2561/001
/1B/005

IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
nosaukuma maina Spanija. Bija: Biofenol; buis: Remifentanil
Hospira.
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132 11-0227 |Remifentanil Hospira 1 |[Remifentanilum 1 mg Stikla flakons |Hospira UK DE/H/2561/001 (IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg powder for N5 Limited, /1B/006 pamatojoties uz steidzamu ar droSibu saistitu ierobeZojumu,
concentrate for solution Lielbritanija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
for injection or infusion, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
Powder for concentrate 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
for solution for injection neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
or infusion, 1 mg saskana ar ES Pediatriskas darba daliSanas procediiru aktivai
vielai remifentanilam UK/W/0012 /pdWS/001. Pievienoti
klinisko petfjumu dati salidzinajuma ar halotanu par zalu
efektivitati un droSumu vecuma grupa Iidz 1 gadam, un zalu
lietoSanu totalai intravenozai anestgzijai vecuma no 6
meénesiem lidz 16 gadiem. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti.
133 11-0228 |Remifentanil Hospira 2 |Remifentanilum 2 mg Stikla flakons |Hospira UK DE/H/2561/002 |IB C.1.3. a Izmainu veikS$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg powder for N5 Limited, /1B/006 pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobeZojumu,
concentrate for solution Lielbritanija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
for injection or infusion, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
Powder for concentrate 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
for solution for injection neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
or infusion, 2 mg saskana ar ES Pediatriskas darba daliSanas procediiru aktivai
vielai remifentanilam UK/W/0012 /pdWS/001. Pievienoti
klinisko pétfjumu dati salidzinajuma ar halotanu par zalu
efektivitati un droSumu vecuma grupa lidz 1 gadam, un zalu
lietosanu totalai intravenozai anestézijai vecuma no 6
méneSiem lidz 16 gadiem. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti.
134 11-0228 |Remifentanil Hospira 2 |Remifentanilum 2 mg Stikla flakons |Hospira UK DE/H/2561/002 |IB A.2. b Za]u nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
mg powder for N5 Limited, /1B/005 nosaukuma maina Spanija. Bija: Biofenol; bus: Remifentanil
concentrate for solution Lielbritanija Hospira.

for injection or infusion,
Powder for concentrate
for solution for injection
or infusion, 2 mg
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135 11-0229 |Remifentanil Hospira5 |Remifentanilum 5 mg Stikla flakons [Hospira UK DE/H/2561/003 [IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg powder for N5 Limited, /1B/006 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
concentrate for solution Lielbritanija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
for injection or infusion, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
Powder for concentrate 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
for solution for injection neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
or infusion, 5 mg saskana ar ES Pediatriskas darba dalisanas procediiru aktivai
vielai remifentanilam UK/W/0012 /pdWS/001. Pievienoti
klinisko petfjumu dati salidzinajuma ar halotanu par zalu
efektivitati un droSumu vecuma grupa Iidz 1 gadam, un zalu
lietoSanu totalai intravenozai anestgzijai vecuma no 6
meénesiem lidz 16 gadiem. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti.
136 11-0229 |Remifentanil Hospira5 |Remifentanilum 5 mg Stikla flakons |Hospira UK DE/H/2561/003 |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
mg powder for N5 Limited, /1B/005 nosaukuma maina Spanija. Bija: Biofenol; biis: Remifentanil
concentrate for solution Lielbritanija Hospira.
for injection or infusion,
Powder for concentrate
for solution for injection
or infusion, 5 mg
137 99-0383 [Salofalk 500 mg Mesalazinum 500 mg Blisteris Dr. Falk Pharma IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas

suppositories,
Suppositories, 500 mg

N10; N30; N120

GmbH, Vacija

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 Mesalazins sertifikats no jauna razotaja.; IB B.1.d.1.a4
Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabaSanas laika
pagarinasana vai noteikSana, pamatojoties uz reala laika datiem
(ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa
periodu). Noteikts Mesalazina atkartota testa periods no
razotaja PharmaZell, jo nav noradits Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata.
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138 95-0244  |Sinemet 25 mg/250 mg |Carbidopum, 25 mg/250 mg Al/Al |Merck Sharp &  |95- IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
tablets, Tablets, 25 Levodopum blisteris N98 Dohme Latvija  |0244/IAJ001/G |izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
mg/250 mg SIA, Latvija ievie$ana vai izmainas.
139 94-0232  |Sinemet CR 50mg/200 |Carbidopum, 50 mg/200 mg Merck Sharp &  |94- IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg sustained release Levodopum ABPE pudele N100; [Dohme Latvija  [0232/IA/001/G [izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlictas (PSMF)
tablets, Sustained 50 mg/200 mg SIA, Latvija ievieSana vai izmainas.
release tablets, 50 Al/PE blisteris N100
mg/200 mg
140 98-0354  [Singulair 10 mg film-  [Montelukastum 10 mg PA/AI/PVH  |Merck Sharp & (98- IA C.I.z Izmainas zalu dro$uma un efektivitate. Citas
coated tablets, Film- blisteris N28; N14; |Dohme Latvija  |0354/IA/001/G |izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
coated tablets, 10 mg N7; N10; N20; N30; |SIA, Latvija ievieSana vai izmainas.
N50; N56; N84;
N90; N98; N100;
N140; N200
141 98-0355  [Singulair 5 mg chewable [Montelukastum 5 mg PA/AI/PVH  [Merck Sharp &  |98- IA C.I.z Izmainas zalu dro$uma un efektivitate. Citas
tablets, Chewable blisteris N28; N7;  |Dohme Latvija  |0355/IA/001/G |izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
tablets, 5 mg N10; N14; N20; SIA, Latvija ievie$ana vai izmainas.
N30; N50; N56;
N98; N100; N140;
N200; N84; N49
142 01-0010 |Stoptussin Fyto syrup, |Thymi extractum  |[100 ml Stikla TEVA Czech 01- IA B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
Syrup fluidum, Serpylli  |pudelite N1 Industries s.r.o., [0010/IA/0001/G |gatava produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa ar

extractum fluidum,
Plantaginis
extractum fluidum

v

Cehija

atbilstigu testa metodi ; IA B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas
parametra pievienosana gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
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143 97-0497 |Sustanon 250 mg/ml Testosteroni 250 mg/1 ml Stikla |N.V. Organon, 97- IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
solution for injection,  |decanoas, flakons N1 Niderlande 0497/1A/J001/G |izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlictas (PSMF)
Solution for injection,  |Testosteroni ievieSana vai izmainas.
250 mg/ml phenylpropionas,
Testosteroni
isocaproas,
Testosteroni
propionas
144 06-0247  |Tetraspan 100 mg/ml Hydroxyethylamylu (50 g/500 ml B.Braun SE/H/0609/002/ |IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
solution for infusion, m, Natrii Polietiléna pudele  |[Melsungen AG, |IA/008/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Solution for infusion, chloridum, Kalii N10; 50 g/500 ml | Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
100 mg/ml chloridum, Calcii  |Plastmasas maisins razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
chloridum N10; N20; 25 g/250 Tiek iesniegts jauns aktivas vielas kalcija hlorida dihidrats
dihydricum, ml Plastmasas sertifikats.; IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas

Magnesii chloridum
hexahydricum,
Natrii acetas
trihydricus, L-
Acidum malicum

maisin$ N10; N20;
100 g/1000 ml
Plastmasas maisin$
N10

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 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 kalija 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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145 06-0246 |Tetraspan 60 mg/ml Hydroxyethylamylu (30 g/500 ml B.Braun SE/H/0609/001/ |IA B.II1.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
solution for infusion, m, Natrii Plastmasas maisin$ |Melsungen AG, |IA/008/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Solution for infusion, 60 [chloridum, Kalii N20; N10; 15 g/250 |Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg/ml chloridum, Calcii  |ml Plastmasas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
chloridum maisin$ N10; N20; Tiek iesniegts jauns aktivas vielas kalcija hlorida dihidrats
dihydricum, 60 g/1000 ml sertifikats.; [A B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas
Magnesii chloridum [Plastmasas maisin$ atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
hexahydricum, N10; 30 g/500 ml izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Natrii acetas Polietiléna pudele razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
trihydricus, L- N10 Tiek iesniegts jauns aktivas vielas magnija hlorida heksahidrats
Acidum malicum sertifikats.; [A B.IIl.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas kalija hlorids sertifikats.; IA
B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$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$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas natrija hlorids sertifikats.
146 10-0277 |Toctino 10 mg soft Alitretinoinum 10 mg GlaxoSmithKline |DK/H/1377/001 [TA A.6. ATK koda/veterinaro zalu ATK koda izmainas. ZA
capsules, Soft capsules, COK/Aluminija Latvia SIA, /1A/015 5.1 apak$punkta mainits ATK kods no D11AX19 uz
10 mg blisteris N30; 10 mg |Latvija D11AHO04.
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N30
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147 10-0278 |Toctino 30 mg soft Alitretinoinum 30 mg GlaxoSmithKline |DK/H/1377/002 [IA A.6. ATK koda/veterinaro zalu ATK koda izmainas. ZA
capsules, Soft capsules, COK/Aluminija Latvia SIA, /IAJ015 5.1 apakspunkta mainits ATK kods no D11AX19 uz
30 mg blisteris N30; 30 mg |Latvija D11AHO04.
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N30
148 98-0168 |Trusopt 20 mg/ml eye |Dorzolamidum 100 mg/5 ml Merck Sharp & 98- IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
drops, solution, Eye Flakons N1; N3; N6 |Dohme Latvija  [0168/IA/001/G |izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
drops, solution, 20 SIA, Latvija ievieSana vai izmainas.
mg/ml
149 10-0153 |Ulprix 20 mg gastro- Pantoprazolum 20 mg Aluminija Glenmark DK/H/1584/001 |IB B.IL.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
resistant tablets, Gastro- blisteris N7; N14;  |Pharmaceuticals |/1B/014 apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reiz€m salidzinajuma
resistant tablets, 20 mg N15; N20; N28; s.r.0., Cehija ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats sérijas
N30; N50; N56; apjoms.
N60; N98; N100; 20
mg ABPE pudele
N14; N28; N100
150 10-0154 |Ulprix 40 mg gastro- Pantoprazolum 40 mg Aluminija Glenmark DK/H/1584/002 |1B B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
resistant tablets, Gastro- blisteris N7; N14;  |Pharmaceuticals |/1B/014 apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizé€m salidzinajuma
resistant tablets, 40 mg N15; N20; N28; s.r.0., Cehija ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats sérijas
N30; N50; N56; apjoms.
N60; N98; N100; 40
mg ABPE pudele
N14; N28; N100
151 05-0555 [Velaxin 25 mg tablets, |Venlafaxinum 25 mg Egis HU/H/0102/001 (IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
Tablets, 25 mg PVH/PVdH/AI Pharmaceuticals |/IB/020 perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,

blisteris N30 (3
x10); N60 (6 x 10)

PLC, Ungarija

pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai

dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Tiek
pagarinats aktivas vielas atkartotas parbaudes periods.
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152 05-0556 [Velaxin 37,5 mg tablets, |\VVenlafaxinum 37,5 mg Egis HU/H/0102/002 [IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
Tablets, 37,5 mg PVH/PVdH/AI Pharmaceuticals |/IB/020 perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
blisteris N28 (2 x  |PLC, Ungarija pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
14); N56 (4 x 14) dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Tiek
pagarinats aktivas vielas atkartotas parbaudes periods.

153 05-0557 |Velaxin 50 mg tablets, |Venlafaxinum 50 mg Egis HU/H/0102/003 |IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
Tablets, 50 mg PVH/PVdH/AI Pharmaceuticals |/1B/020 perioda/uzglabasanas laika pagarina$ana vai noteikSana,

blisteris N30 (3 X  |PLC, Ungarija pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai

10); N60 (6 X 10) dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Tiek
pagarinats aktivas vielas atkartotas parbaudes periods.

154 05-0558 |Velaxin 75 mg tablets, |Venlafaxinum 75 mg Egis HU/H/0102/004 |1B B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
Tablets, 75 mg PVH/PVdH/AI Pharmaceuticals |/1B/020 perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,

blisteris N28 (2 X  |PLC, Ungarija pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai

14); N56 (4 X 14) dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Tiek
pagarinats aktivas vielas atkartotas parbaudes periods.

155 05-0228 |Videx EC 400 mg gastro{Didanosinum 400 mg Blisteris Bristol-Myers FR/H/0034/015/ [TA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
resistant hard capsules, N30; N60 Squibb 1A/088 adreses izmainas. Mainas Austrija. Bija: Bristol-Myers Squibb
Gastro-resistant Gyogyszerkereske GesmbH, Columbusgasse 4, 1101 Wien, Austrija; Bis: Bristol-
capsules, hard, 400 mg delmi Kft., Myers Squibb gesmbH, Rivergate/Gate 1/5. OG, Handelskai

Ungarija 92, 1200 Wien, Austrija.

156 12-0013 |Wilate 1000 1U/1000 IU |Factor coagulationis{1000 1U/1000 IU Octapharma (IP) |DE/H/0471/004 [TIA A.1. Registracijas apliecibas Tpas$nieka nosaukuma un/vai
powder and solvent for |VIII humanus, Stikla flakons, stikla |Limited, /1A/019 adreses izmainas. Mainas Spanija. Bija: Octapharma S.A.,
solution for injection,  |Factor humanus von|flakons, §lirce, Lielbritanija C/Velazquez 150 2 Dcha, 28002, Madrid, Spanija; Biis:
Powder and solvent for |Willebrandi parvades komplekts, Octapharma S.A., Avda Castilla, 2. (P.E. San Fernando), Ed.

solution for injection,
1000 1U/1000 IU

infuzijas komplekts,
2 spirta salvetes N1

Berlin, bajo, 2830 San Ferando de Henares, Madrid, Spanija.
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157 10-0091 |Wilate 450 1U/400 IU  |Factor coagulationis|5 ml Stikla flakons |Octapharma (IP) [DE/H/0471/001 |IA A.1. Registracijas apliecibas ipas$nieka nosaukuma un/vai
powder and solvent for |VIII humanus, N1 Limited, /IAJ019 adreses izmainas. Mainas Spanija. Bija: Octapharma S.A.,
solution for injection, Factor humanus von Lielbritanija C/Velazquez 150 2 Dcha, 28002, Madrid, Spanija; Bis:
Powder and solvent for |Willebrandi Octapharma S.A., Avda Castilla, 2. (P.E. San Fernando), Ed.
solution for injection, 90 Berlin, bajo, 2830 San Ferando de Henares, Madrid, Spanija.
1U/80 1U/ml

158 12-0014 |Wilate 500 1U/500 IU  |Factor coagulationis{500 1U/500 U Octapharma (IP) [DE/H/0471/003 [IA A.1. Registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma un/vai
powder and solvent for |VIIl humanus, Stikla flakons, stikla |Limited, /1AJ019 adreses izmainas. Mainas Spanija. Bija: Octapharma S.A.,
solution for injection, Factor humanus von|flakons, §lirce, Lielbritanija C/Velazquez 150 2 Dcha, 28002, Madrid, Spanija; Bis:
Powder and solvent for |Willebrandi parvades komplekts, Octapharma S.A., Avda Castilla, 2. (P.E. San Fernando), Ed.
solution for injection, infuzijas komplekts, Berlin, bajo, 2830 San Ferando de Henares, Madrid, Spanija.
500 1U/500 1U 2 spirta salvetes N1

159 10-0092  |Wilate 900 1U/ 800 IU |Factor coagulationis{10 ml Stikla flakons |Octapharma (IP) |DE/H/0471/002 [IA A.1. Registracijas apliecibas Ipa$nieka nosaukuma un/vai
powder and solvent for |VIII humanus, N1 Limited, /IA/019 adreses izmainas. Mainas Spanija. Bija: Octapharma S.A.,
solution for injection,  [Factor humanus von Lielbritanija C/Velazquez 150 2 Dcha, 28002, Madrid, Spanija; Biis:
Powder and solvent for |Willebrandi Octapharma S.A., Avda Castilla, 2. (P.E. San Fernando), Ed.

solution for injection, 90
1U/ml/ 80 1U/ml

Berlin, bajo, 2830 San Ferando de Henares, Madrid, Spanija.
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160

09-0246

Xaloptic 0,005 % (0,05
mg/ml) eye drops,
solution , Eye drops,
solution, 0,05 mg/ml

Latanoprostum

0,125 mg/2,5 ml
ZBPE pudele N1

Medana Pharma
SA, Polija

DE/H/1216/001
/1B/006

IB C.I.1. b Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lietoSanas
instrukcija, istenojot 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 droSuma informacija saskana ar
Direktivas 2001/83/EC 29 panta EK parvértésanas procediiras
15/10/2010 Iémumu un 10/03/2011 apstiprinato produkta
informaciju atsauces zalem Xalatan. Pievienota indikacija:
paaugstinata intraokulara spiediena mazinasana b&rniem ar
paaugstinatu intraokularo spiedienu un bérniem ar glaukomu.
Attiecigi papildinati zalu apraksta 4.2, 4.4-4.5, 4.8 un 5.1-5.2
apakspunkti. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija saskanoti.

161

11-0116

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

Latanoprostum,
Timololi maleas

2,5 ml Polietiléna
pudelite N1; N3; N6

Pharmaceutical
Works
"Polpharma"
S.A., Polija

IE/H/0223/001/1
B/004

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Atjaunota droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
SE/H/PSUR/0010/002 atsauces zalem Xalcom. Izmainas zalu
apraksta 4.3-4.6, 4.8-4.9 un 5.1-5.2 apakspunktos. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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162 03-0429 |Xefo Rapid 8 mg film- |Lornoxicamum 8 mg Nycomed SEFA |DK/H/0123/006 |IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI AS, lgaunija [IAJ049/G vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
coated tablets, 8 mg blisteris N20; N10; izlaidi atbildiga raZotaja un par s€rijas kontroli atbildiga

N6; N30; N50; uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)

N100; N250 svitroSana (ja mineta dokumentacija). Tiek svitrota
iepakoSanas vieta Nycomed Danmark ApS, Langebjerg 1., DK~
4000 Rosklide, Danija.; 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) svitroSana (ja minéta dokumentacija).
Tiek svitrota iepakoSanas vieta GP-Grenzach Production
GmbH, Emil Barell Strasse 7, 79639 Grenzach-Wyhlen,
Vacija.

163 06-0169 |Xyzal 0,5 mg/ml oral Levocetirizini 100 mg/200 ml UCB Pharma Oy |DE/H/0299/003 |IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana, kuru
solution, Oral solution, |[dihydrochloridum [Stikla pudele Finland, Somija |/IB/058 attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novert&jusi saistiba
0,5 mg/ml (dzintarkrasas) N1 ar citu $1 paga RAI produktu. Jaunas farmakovigilances

sistémas ievie$ana, kuru attieciga dalibvalsts kompetenta
iestade ir novertgjusi saistiba ar citu §T pasa registracijas
apliecibas Tpasnieka produktu. Iesniegta DDPS 2011. gada 24.
ooktobra versija 8.0.

164 05-0407 |[Xyzal 5 mg coated Levocetirizini 5mg UCB Pharma Oy |DE/H/0299/001 |IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sist€mas ievieSana, kuru
tablets, Film-coated dihydrochloridum |OPA/AI/PVH/AI Finland, Somija |/IB/058 attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi saistiba
tablets, 5 mg blisteris N7; N28; ar citu §1 paSa RAI produktu. Jaunas farmakovigilances

N1; N2; N4; N5; sistémas ievie$ana, kuru attieciga dalibvalsts kompetenta

N10; N20; N100; iestade ir novert&jusi saistiba ar citu §1 pasa registracijas

N14; N15; N21, apliecibas Tpasnieka produktu. Iesniegta DDPS 2011. gada 24.
N30; N40; N50; oktobra versija 8.0.

N60; N70; N9O;

N20 (2x10); N100
(10x10)
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165 97-0311 |Zoloft 50 mg film- Sertralinum 50 mg PVH/AI Pfizer Limited, NL/H/1732/002/|IB B.I.c.z Izmainas aktivas vielas iepakojuma sisteéma.
coated tablets, Film- blisteris N28; N30; |Lielbritanija 1B/021
coated tablets, 50 mg N60; N10; N14;
N15; N20; N50;
N56; N84; N98;
N100; N200; N294;
N300; N500
166 97-0311 |Zoloft 50 mg film- Sertralinum 50 mg PVH/AI Pfizer Limited, NL/H/1732/002/]1A B.11.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
coated tablets, Film- blisteris N28; N30; |Lielbritanija IB/018/G pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
coated tablets, 50 mg N60; N10; N14; sekundaras iepako$anas vieta Aurobindo Pharma Limited, SEZ-
N15; N20; N50; APIIC-Unit_VII, Survey Nos.411,425,434,435 and 458, Green
N56; N84; N98; Industrial Park, Polepally, Jadcherla, Mahaboobnagar District,
N100; N200; N294; Andhra Pradesh, Indija.; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas
N300; N500 vietas aizstaSana vai pievieno$ana. Grupa ieklautas izmainas.

Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta Aurobindo Pharma
Limited, SEZ-APIIC-Unit_VII, Survey Nos.411,425,434,435
and 458, Green Industrial Park, Polepally, Jadcherla,
Mahaboobnagar District, Andhra Pradesh, Indija.; IB
B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
razo$anas operacija(-as), iznemot sériju izlaides, sériju
kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai
pievienosana. Tiek pievienots galaprodukta razotajs Aurobindo
Pharma Limited, SEZ-APIIC-Unit_VII, Survey
No0s.411,425,434,435 and 458, Green Industrial Park,
Polepally, Jadcherla, Mahaboobnagar District, Andhra
Pradesh, Indija.; TA B.I1.b.2.a S@rijas parbaudes/testéSanas
vietas aizstasana vai pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas.
Tiek pievienota sérijas parbaudes vieta Aurobindo Pharma
Limited, SEZ-APIIC-Unit_VII, Survey Nos.411,425,434,435
and 458, Green Industrial Park, Polepally, Jadcherla,
Mahaboobnagar District, Andhra Pradesh, Indija.
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167 97-0248 |Mesulid 100 mg Nimesulidum 100 mg Blisteris Helsinn Birex IT/H/0150/001/ |0. Bezmaksas kladu labojums. Tiek laboti zalu uzglabasanas
tabletes, Tablets, 100 N10; N30 Pharmaceutical apstakli. Bija: Uzglabat temperatiira lidz 25°C. Sargat no
mg Ltd., Irija mitruma; biis: zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas

apstakli. LietoSanas instrukcija tiek noraditi papildus par
s€rijas izlaidi atbildigie razotaji: Boehringer Ingelheim Ellas
A.E., 5th km Paiania — Markopoulo, Koropi, Attiki, 19400,
Griekija, Chinoin Private Co. Ltd., 2112 Veresegyhaz, Lévai u.
5., Ungarija, Mipharm S.p.A., Via Bernardo Quaranta, 12,
20141 — Milano (MI), Italija, Patheon Italia S.p.A, Viale G.B.
Stucchi 110, 20900 Monza (MB), Italija, Medicom
International s.r.o., Patefni 7, 635 00 Brno, Cehija,
Pharmasearch Ltd, Dublin Road, Loughrea, Co. Galway, Irija.

Humano zalu
novértéSanas nodalas
vaditaja

M. Emersone
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