Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/28 pielikums Nr.3-2

Reg. Zalu nosaul_(ums, zalu Aktivas vielas Informacija par Regl§tr?c1jas Procediiras . o
Nr.p.k. forma, stiprums/ . - apliecibas Izmainu biitiba
numurs . nosaukums iepakojumu . numurs
koncentracija IpasSnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 03-0262 |Addamel N concentrate |Chromii chloridum [10 ml Polipropiléna |Fresenius Kabi  |03- IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
for solution for infusion, |hexahydricum, ampula N20 AB, Zviedrija 0262/1A/001/G |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Concentrate for solution |Cupri chloridum izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
for infusion dihydricum, Ferri razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
chloridum Tiek iesniegts jauns aktivas vielas natrija fluorids sertifikats.;
hexahydricum, IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Mangani chloridum sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
quadrihydricum, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Kalii iodidum, razoS8anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Natrii fluoridum, Tiek iesniegts jauns aktivas vielas kalija jodids sertifikats.
Natrii molybdas
dihydricus, Natrii
selenis anhydricus,
Zinci chloridum
2 09-0175 |Alzepil 10 mg film- Donepezili 10 mg Egis HU/H/0135/002 [IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- hydrochloridum OPA/AI/PVH/AI Pharmaceuticals |/IB/012 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,

coated tablets, 10 mg

blisteris N28; N56;
10 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N28; N56

PLC, Ungarija

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
donepezilu saturosu zalu aprakstos un lietoSanas instrukcijas
saskana ar Farmakovigilances darba grupas 2012.gada 26.julija
ieteikumiem par laundabiga neiroleptiska sindroma attistibas
risku. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
LietoSanas instrukcija precizgta atbilstosi pienemtajam
standartformam.
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3 09-0174  |Alzepil 5 mg film- Donepezili 5mg PVH/PVDH |Egis HU/H/0135/001 [IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- hydrochloridum aluminija blisteris ~ [Pharmaceuticals |/IB/012 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 5 mg N28; N56; 5 mg PLC, Ungarija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
OPA/AI/PVH/AI datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
blisteris N28; N56 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
donepezilu saturosu zalu 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.
Lietosanas instrukcija precizgta atbilstosi piepemtajam
standartformam.
4 10-0624 |Amfidor 100 mg film- |Sildenafilum 100 mg PVH/PVDH |Egis PT/H/0314/003/ [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
coated tablets, Film- aluminija blisteris ~ [Pharmaceuticals [IA/002 izmainas.. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
coated tablets, 100 mg N1; N4; N8 PLC, Ungarija maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredzeto
zalu farmakovigilances sistemu.
5 10-0622 |Amfidor 25 mg film- Sildenafilum 25 mg PVH/PVDH |Egis PT/H/0314/001/ [IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
coated tablets, Film- aluminija blisteris ~ [Pharmaceuticals [1A/002 izmainas.. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
coated tablets, 25 mg N4 PLC, Ungarija maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredzgto
zalu farmakovigilances sistemu.
6 10-0623 |Amfidor 50 mg film- Sildenafilum 50 mg PVH/PVDH |Egis PT/H/0314/002/ [IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
coated tablets, Film- aluminija blisteris ~ |[Pharmaceuticals |IA/002 izmainas.. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)

coated tablets, 50 mg

N1; N4; N8

PLC, Ungarija

maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredz&to
zalu farmakovigilances sisteému.
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7 98-0707 |Amoksiklav 1000 Amoxicillinum, 1000 mg/200 mg Sandoz d.d., 98- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/200 mg powder for |Acidum Flakons N5 Sloveénija 0707/1A/001/G |sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
solution for injection,  [clavulanicum izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Powder for solution for razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
injection, 1000 mg/200 Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu Amoksicilina natrija
mg sals, sterlls.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu Klavulanata kalija
sals, sterils.
8 10-0407  |Amoxicillin/Clavulanic |Amoxicillinum, 500 mg/125 mg Aurobindo NL/H/1707/001/[1A C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas
acid Aurobindo 500 Acidum Aluminija blisteris [Pharma Limited, [IA/015 izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
mg/125 mg film-coated |clavulanicum N4; N5; N6; N7; Lielbritanija ievieSana.
tablets, Film-coated N8; N10; N12; N14;
tablets, 500 mg/125 mg N15; N16; N20;
N21; N25; N30;
N35; N40; N50;
N100; N500; N24
9 10-0408 |Amoxicillin/Clavulanic |Amoxicillinum, 875 mg/125 mg Aurobindo NL/H/1707/002/(IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
acid Aurobindo 875 Acidum Aluminija blisteris [Pharma Limited, |IA/015 izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
mg/125 mg film-coated |clavulanicum N4; N5; N6; N7; Lielbritanija ievieSana.
tablets, Film-coated N8; N10; N12; N14;
tablets, 875 mg/125 mg N15; N16; N20;
N21; N25; N30;
N35; N40; N50;
N100; N500; N24
10 05-0127 |Ampisid IM 1000 Ampicillinum, 1,5 g Flakons N1 SIA "Asfarma IA A.1. Registracijas apliecibas Ipa$nieka nosaukuma un/vai
mg/500mg powder and |Sulbactamum Balt", Latvija adreses izmainas. Bija: SIA "Asfarma Balt", Skanstes icla 13,

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

Riga, LV-1013, Latvija bus: SIA "Asfarma Balt", Skanstes iela
50, Riga, LV-1013, Latvija
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11 05-0125 |Ampisid IM Ampicillinum, 375 mg Flakons N1 [SIA "Asfarma IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
250mg/125mg powder |Sulbactamum Balt", Latvija adreses izmainas. Bija: SIA "Asfarma Balt", Skanstes iela 13,
and solvent for solution Riga, LV-1013, Latvija bus: SIA "Asfarma Balt", Skanstes icla
for injection, Powder 50, Riga, LV-1013, Latvija
and solvent for solution
for injection,
250mg/125mg

12 05-0126  |Ampisid IM Ampicillinum, 750 mg Flakons N1 |SIA "Asfarma IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai
500mg/250mg powder |Sulbactamum Balt", Latvija adreses izmainas. Bija: SIA "Asfarma Balt", Skanstes iela 13,
and solvent for solution Riga, LV-1013, Latvija biis: SIA "Asfarma Balt", Skanstes iela
for injection, Powder 50, Riga, LV-1013, Latvija
and solvent for solution
for injection,
500mg/250mg

13 05-0124  |Ampisid IM/IV Ampicillinum, 1,5 g Flakons N1 SIA "Asfarma IA A.1. Registracijas apliecibas Ipa$nieka nosaukuma un/vai
1000mg/500mg powder |Sulbactamum Balt", Latvija adreses izmainas. Bija: SIA "Asfarma Balt", Skanstes iela 13,
and solution for Riga, LV-1013, Latvija biis: SIA "Asfarma Balt", Skanstes iela
injection, Powder and 50, Riga, LV-1013, Latvija
solvent for solution for
injection,
1000mg/500mg

14 05-0122  |Ampisid IM/IV Ampicillinum, 375 mg Flakons N1 [SIA "Asfarma IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
250mg/125mg powder |Sulbactamum Balt", Latvija adreses izmainas. Bija: SIA "Asfarma Balt", Skanstes iela 13,

and solvent for solution
for injection, Powder
and solvent for solution
for injection,
250mg/125mg

Riga, LV-1013, Latvija biis: SIA "Asfarma Balt", Skanstes iela
50, Riga, LV-1013, Latvija
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15 05-0123 |Ampisid IM/IV 500 Ampicillinum, 750 mg Flakons N1 |SIA "Asfarma IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
mg/250 mg powder and |Sulbactamum Balt", Latvija adreses izmainas. Bija: SIA "Asfarma Balt", Skanstes iela 13,
solvent for solution for Riga, LV-1013, Latvija bis: SIA "Asfarma Balt", Skanstes iela
injection, Powder and 50, Riga, LV-1013, Latvija
solvent for solution for
injection, 500 mg/250
mg
16 07-0064 |Arketis 10 mg tablets, |Paroxetinum 10 mg PVH/AI Medochemie Ltd.,|NL/H/0449/001/|1A B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Tablets, 10 mg blisteris N10; N14; |Kipra IA/014 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
N28; N30; N56; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N60; N90; N120; razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N180; N500; N98; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu paroksetins.
N20; N50; N100
17 07-0065 |Arketis 20 mg tablets, |Paroxetinum 20 mg PVH/AI Medochemie Ltd.,|NL/H/0449/002/|1A B.I11.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Tablets, 20 mg blisteris N10; N14; |Kipra 1A/014 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
N28; N30; N56; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N60; N90; N120; razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N180; N500; N98; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu paroksetins.
N20; N50; N100
18 12-0275 |Arlevert 20 mg/40 mg  |Cinnarizinum, 20 mg/40 mg Hennig UK/H/0984/001 [TA B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana
tablets, Tablets, 20 Dimenhydrinatum |PVH/PVDH Arzneimittel /1A/012/G galaprodukta specifikacijai. Tiek veiktas izmainas
mg/40 mg aluminija blisteris  |GmbH & Co0.KG, galaprodukta specifikacija.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
N20; N50; N100 Vacija Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo

vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
cinarizins.; A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu cinarizins.
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19 11-0205 |Astator 30 mg film- Atorvastatinum 30 mg KRKA, d.d., SE/H/0998/001/ |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
coated tablets , Film- OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, IB/005 Cehijas Republika no Astator uz Atorvastatin JS Partner.
coated tablets, 30 mg blisteris N4; N7; Slovénija
N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N60; N84;
N90; N98; N100
20 11-0206 |Astator 60 mg film- Atorvastatinum 60 mg KRKA, d.d., SE/H/0998/002/ |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
coated tablets , Film- OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, 1B/005 Cehijas Republika no Astator uz Atorvastatin JS Partner.
coated tablets, 60 mg blisteris N4; N7, Sloveénija
N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N60; N84;
N90; N98; N100
21 11-0207 |Astator 80 mg film- Atorvastatinum 80 mg KRKA, d.d., SE/H/0998/003/ [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
coated tablets , Film- OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, IB/005 Cehijas Republikd no Astator uz Atorvastatin JS Partner.
coated tablets, 80 mg blisteris N4; N7; Slovénija
N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N60; N84;
N90; N100; N98
22 08-0197 |Axastrol 1 mg film- Anastrozolum 1 mg PVH/AI AS Grindeks, HU/H/0138/001 IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
coated tablets, Film- blisteris N20; N28; |Latvija /1A/007 izmainas.. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
coated tablets, 1 mg N30; N50; N84; maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
N98; N100; N300 vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredz&to
zalu farmakovigilances sisteému.
23 10-0339 |Azibiot 500 mg film-  |Azithromycinum (500 mg PVH/AI KRKA, d.d., 10-0339/1B/001 [IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
coated tablets, Film- blisteris N3 Novo mesto, razoSanas operacija(-as), iznpemot s€riju izlaides, s€riju
coated tablets, 500 mg Slovénija kontroli, primaro un sekundaro iepako$anu, aizstasana vai

pievienosana. Tiek pievienots razotajs KRKA, d.d., Novo
mesto, gmarje§ka cesta 6, Novo mesto, 8501, Sloveénija
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24 10-0339 |Azibiot 500 mg film- Azithromycinum (500 mg PVH/AI KRKA, d.d., IA B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
coated tablets, Film- blisteris N3 Novo mesto, apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma
coated tablets, 500 mg Slovénija ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek palielinats sérijas

apjoms.

25 10-0535 |Baxogar 150 mg film- |Acidum 150 mg Alvogen IPCo UK/H/3378/001 [TIA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
coated tablets, Film- ibandronicum PAJAI/PVH/IAI Sarl, /IAJO06 adreses izmainas. Tiek veikta registracijas apliecibas ipasnicka
coated tablets, 150 mg blisteris N1; N3 Luksemburga adreses maina Latvija, Lietuva un Igaunija. Bija: Alvogen

IPCo S.ar.l 412F Route d'Esch, L-2086, Luksemburga; biis:
Alvogen IPCo S.ar.l 5, Rue Heienhaff, L-1736, Senningerberg,
Luksemburga.

26 11-0140 |Betapres 10 mg/75 mg |Bisoprololi 10 mg/75 mg Pharmaceutical |UK/H/3451/002 |IB C.1.z. Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas
capsules, hard, Hard fumaras, Acidum  |PVH/Aclar/PVH/AI |Works Polpharma |/IB/004 izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
capsules, 10 mg/75 mg |acetylsalicylicum  [blisteris N7; N10; |S.A., Polija droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama dro$uma

N14; N20; N28; zinojuma darba daliSanas procediiras (FR/H/PSUR/0011/002).

N30; N50; N56; Papildinata zalu apraksta 4. un 5. sadala saskana ar dro§uma

N84; N98; N100 pamatdatiem acetilsalicilskabes fiksétam kombinacijam.
Apakspunkta 4.4 precizéta lietoSana Tpasam pacientu grupam,
4.5 siki noradita mijiedarbiba ar citam zalém, minétas
neieteicamas kombinacijas, 4.6 noradits, ka Betapres nedrikst
lietot griitniecibs laika, 4.8 nevélamas blakusparadibas
apkopotas tabula, 5.2 pilniba parstradats. Visos apakSpunktos
atseviski izceltas acetilsalicilskabes ietekme. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

27 11-0140 |Betapres 10 mg/75 mg |Bisoprololi 10 mg/75 mg Pharmaceutical |UK/H/3451/002 |IB B.II.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinaSana gatavajam
capsules, hard, Hard fumaras, Acidum  |PVH/Aclar/PVH/AI |Works Polpharma |/1B/003 produktam, kas iepakots pardo$anai (pamatojoties uz reala
capsules, 10 mg/75 mg |acetylsalicylicum  [blisteris N7; N10; |S.A., Polija laika datiem). Bija: 2 gadi; biis: 3 gadi.

N14; N20; N28;
N30; N50; N56;

N84; N98; N100
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28 11-0140 |Betapres 10 mg/75 mg |Bisoprololi 10 mg/75 mg Pharmaceutical |UK/H/3451/002 |IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana, kuru
capsules, hard, Hard fumaras, Acidum  |PVH/Aclar/PVH/AI [Works Polpharma |/IB/005/G attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi saistiba
capsules, 10 mg/75 mg |acetylsalicylicum  [blisteris N7; N10;  |S.A., Polija ar citu $1 paga RAI produktu. Jaunas farmakovigilances

N14; N20; N28; sist€émas ievieSana, kuru attieciga dalibvalsts kompetenta

N30; N50; N56; iestade ir novertgjusi saistiba ar citu §1 pasa registracijas

N84; N98; N100 apliecibas Tpasnieka produktu. Iesniegta DDPS versija 11.; IB
A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas Polija no
Betapres uz Concor ASA.

29 11-0141 |Betapres 5 mg/75mg  |Bisoprololi 5 mg/75 mg Pharmaceutical ~[UK/H/3451/001 |IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinagana gatavajam
capsules, hard, Hard fumaras, Acidum  |PVH/Aclar/PVH/AI |Works Polpharma |/1B/003 produktam, kas iepakots pardo$anai (pamatojoties uz reala
capsules, 5 mg/75 mg |acetylsalicylicum [blisteris N7; N10; |S.A., Polija laika datiem). Bija: 2 gadi; bus: 3 gadi.

N14; N20; N28;
N30; N50; N56;
N84; N98; N100

30 11-0141 |Betapres 5 mg/75 mg  |Bisoprololi 5 mg/75 mg Pharmaceutical |UK/H/3451/001 |IB C.1.z. Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas

capsules, hard, Hard fumaras, Acidum  |PVH/Aclar/PVH/AI |Works Polpharma |/IB/004 izmainas.. Papildinata dro§uma informacija saskana ar

capsules, 5 mg/75 mg

acetylsalicylicum

blisteris N7; N10;
N14; N20; N28;
N30; N50; N56;
N84; N98; N100

S.A., Polija

droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediiras (FR/H/PSUR/0011/002).
Papildinata zalu apraksta 4. un 5. sadala saskana ar droSuma
pamatdatiem acetilsalicilskabes fiksétam kombinacijam.
Apakspunkta 4.4 precizéta lietoSana Tpasam pacientu grupam,
4.5 siki noradita mijiedarbiba ar citam zalém, minétas
neieteicamas kombinacijas, 4.6 noradits, ka Betapres nedrikst
lietot griitniecibs laika, 4.8 nevélamas blakusparadibas
apkopotas tabula, 5.2 pilniba parstradats. Visos apakSpunktos
atseviski izceltas acetilsalicilskabes ietekme. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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31 11-0141 |Betapres 5 mg/75 mg Bisoprololi 5 mg/75 mg Pharmaceutical |UK/H/3451/001 |IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana, kuru
capsules, hard, Hard fumaras, Acidum  |PVH/Aclar/PVH/AI [Works Polpharma |/IB/005/G attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi saistiba
capsules, 5 mg/75mg  |acetylsalicylicum  [blisteris N7; N10;  |S.A., Polija ar citu §1 pasa RAI produktu. Jaunas farmakovigilances
N14; N20; N28; sistémas ievie$ana, kuru attieciga dalibvalsts kompetenta
N30; N50; N56; iestade ir novertgjusi saistiba ar citu §1 pasa registracijas
N84; N98; N100 apliecibas Tpasnieka produktu. Iesniegta DDPS versija 11.; IB
A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas Polija no
Betapres uz Concor ASA.
32 11-0211 |Bicalutamide Kabi 50 [Bicalutamidum 50 mg PVH/AI Fresenius Kabi UK/H/3973/001 |IB B.III1.2.z Izmaina, ko izdara, lai panaktu atbilstibu Eiropas
mg film-coated tablets, blisteris N14 (1 x Oncology Plc., /1B/004 Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Citas izmainas.
Film-coated tablets, 50 14); N28 (2 x 14);  |Lielbritanija
mg N30 (3 x 10); N50
(5x10); N56 (4 x
14); N60 (6 x 10);
N90 (9 x10); N100
(10 x 10)
33 95-0395 |Bromocriptin-Richter  |Bromocriptinum 2,5 mg Pudelite N30 |Gedeon Richter IB C.1.3. a Izmainu veik8ana, ko pieprasijusi Agentiira,
2,5 mg tablets, Tablets, Plc., Ungarija pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu ierobezojumu,
2,5mg zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
(2012.gada jilijs) par impulsu kontroles traucgjumu risku,
lietojot dopamina agonistus. ZaJu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
34 10-0574  |Bupivacaine Claris 2,5 |Bupivacaini 50 mg/20 ml Stikla |[Claris DE/H/1441/001 [1IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml Solution for hydrochloridum flakons N1; 25 Lifesciences (UK)|/IA/003 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

Injection, Solution for
injection, 2,5 mg/ml

mg/10 ml Stikla
flakons N5

Limited,
Lielbritanija

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas bupivakaina hidrohlorids
sertifikats.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/28 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
35 10-0574  |Bupivacaine Claris 2,5 [Bupivacaini 50 mg/20 ml Stikla |[Claris DE/H/1441/001 [IA B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas ierobeZojumu noteik$ana
mg/ml Solution for hydrochloridum flakons N1; 25 Lifesciences (UK) |/IA/004 aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
Injection, Solution for mg/10 ml Stikla Limited, aktivas vielas razosanas procesa, specifikacijai
injection, 2,5 mg/ml flakons N5 Lielbritanija
36 10-0575 |Bupivacaine Claris 5,0 |Bupivacaini 50 mg/10 ml Stikla |[Claris DE/H/1441/002 [IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml Solution for hydrochloridum flakons N5; 100 Lifesciences (UK)|/IA/003 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Injection, Solution for mg/20 ml Stikla Limited, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
injection, 5,0 mg/ml flakons N1 Lielbritanija razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas bupivakaina hidrohlorids
serifikats.
37 10-0575 |Bupivacaine Claris 5,0 |Bupivacaini 50 mg/10 ml Stikla |Claris DE/H/1441/002 |IA B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
mg/ml Solution for hydrochloridum flakons N5; 100 Lifesciences (UK)|/IA/004 aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
Injection, Solution for mg/20 ml Stikla Limited, aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai
injection, 5,0 mg/ml flakons N1 Lielbritanija
38 12-0177 |Cantar 16 mg tablets, Candesartanum 16 mg OPA/AI/PVH{Teva Pharma UK/H/3930/002 |IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
Tablets, 16 mg cilexetilum PVH/PVAC/AI/OP |B.V., Niderlande |/DC/IB/002 razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju
A blisteris N7; N14; kontroli, primaro un sekundaro iepakosanu, aizstasana vai
N15; N20; N28; pievienosana. Tiek pievienots galaprodukta razotajs Teva
N30; N50; N50 Pharmaceutical Works Private Limited Company, Pallagi ut
(50x1); N56; N60; 13, 4042 Debrecen, Ungarija.
N84; N90; N98;

N100; N250; N300
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39 12-0176 |Cantar 8 mg tablets, Candesartanum 8 mg OPA/AI/PVH- [Teva Pharma UK/H/3930/001 [IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
Tablets, 8 mg cilexetilum PVH/PVAC/AI/OP |B.V., Niderlande |/DC/IB/002 razo$anas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju
A blisteris N7; N14; kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai
N15; N20; N28; pievienosana. Tiek pievienots galaprodukta razotajs Teva
N30; N50; N50 Pharmaceutical Works Private Limited Company, Pallagi ut
(50x1); N56; N60; 13, 4042 Debrecen, Ungarija.
N84; N90; N98;
N100; N250; N300
40 99-0107 |Cardace 2,5 mg tablets, |Ramiprilum 2,5 mg PVH/AI Sanofi-aventis DE/H/2625/002 |IA B.11.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
Tablets, 2,5 mg blisteris N28; N98; |Latvia SIA, /IAJO05 apjoma diapazonu) palielinasanas 1idz 10 reizém salidzinajuma
N7; N10; N14; N15; |Latvija ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek paliclinats gatava
N18; N20; N30; produkta s€rijas apjoms.
N45; N50; N60;

N90; N99; N100;
N300; N500; 2,5 mg
Stikla pudele (briina)
N500; 1 UD
PVH/AI blisteris
N30 (14x2,5 mg;
14x5 mg; 2x10 mg);
N35 (14x2,5 mg;
14x5 mg; 7x10 mg);
N30 (7x2,5 mg;
21x5 mg; 7x10 mg)

11
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8

41

99-0168

Cataflam 50 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 50 mg

Diclofenacum
kalicum

50 mg Blisteris N20

Novartis Finland
Oy, Somija

99-0168/1A/001

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 icklauta izmaina. Tiek veiktas nelielas gatava
produkta razosSanas procesa.; IA B.I1.b.3.a Neliclas gatava
produkta razoSanas procesa izmainas attieciba uz cietajam zalu
formam iekskigai lietoSanai ar atru aktivas vielas atbrivoSanu
vai $kidumiem iekskigai lietoSanai. Grupa icklauta izmaina.
Tiek veiktas nelielas gatava produkta razoSanas procesa.; [A
B.I1.b.3.a Nelielas gatava produkta raZzoSanas procesa izmainas
attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai lietoSanai ar atru
aktivas vielas atbrivo§anu vai $kidumiem iekskigai lietoSanai.
Tiek veiktas nelielas gatava produkta razoSanas procesa.

42

03-0126

Cefagil tablets, Tablets,
25mg

Turnera diffusa

25 mg Blisteris
N100

Cefak KG, Vacija

IB B.I1.b.1.e Vietas, kur notick jebkada(-as) nesterilu zalu
razosanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju
kontroli, primaro un sekundaro iepakosanu, aizstaSana vai
pievienosana. Tiek pievienots razotajs Artesan Pharma GmbH
& Co. KG, Wendlandstr. 1, Luchow, 29439, Vacija.; IA
B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta Artesan Pharma GmbH & Co.
KG, Wendlandstr. 1, Luchow, 29439, Vacija.; IA B.IL.b.1.b
Primaras iepakoSanas vietas aizsta$ana vai pievienosana.
Grupa ieklauta izmaina.Tiek pievienota primaras iepakoSanas
vieta Artesan Pharma GmbH & Co. KG, Wendlandstr. 1,
Luchow, 29439, Vacija

43

05-0030

Certican 0,1 mg
dispersible tablets,
Dispersible tablets, 0,1
mg

Everolimusum

0,1 mg
PA/AI/PVH//IAI
blisteris N50; N100;
N60; N250

Novartis Finland
Oy, Somija

SE/H/0356/005/
IA/023/G

IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Procediira DE/H/XXXX/IA/282/G ieklautas
izmainas. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ieviesana.
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44 05-0031 |Certican 0,25 mg Everolimusum 0,25 mg Novartis Finland |SE/H/0356/006/ |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
dispersible tablets, PA/JAI/PVH/IAI Oy, Somija IA/023/G izmainas.. Procedtira DE/H/XXXX/IA/282/G ieklautas
Dispersible tablets, 0,25 blisteris N50; N100; izmainas. Farmakovigilances sisttémas pamatlietas (PSMF)
mg N60; N250 ievieSana.
45 05-0026 |Certican 0,25 mg Everolimusum 0,25 mg Novartis Finland |SE/H/0356/001/ |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
tablets, Tablets, 0,25 mg PA/AI/PVH/IAI Oy, Somija 1A/023/G izmainas.. Procedura DE/H/XXXX/IA/282/G ieklautas
blisteris N50; N100; izmainas. Farmakovigilances sisttmas pamatlietas (PSMF)
N60; N250 ievieSana.
46 05-0027 |Certican 0,5 mg tablets, |Everolimusum 0,5mg Novartis Finland |SE/H/0356/002/ |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
Tablets, 0,5 mg PA/AI/PVHI/IAI Oy, Somija 1A/023/G izmainas.. Procediira DE/H/XXXX/IA/282/G ieklautas
blisteris N50; N100; izmainas. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
N60; N250 ievieSana.
47 05-0028 |Certican 0,75 mg Everolimusum 0,75 mg Novartis Finland |SE/H/0356/003/ |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
tablets, Tablets, 0,75 mg PA/AI/PVHI/IAI Oy, Somija 1A/023/G izmainas.. Procediira DE/H/XXXX/IA/282/G ieklautas
blisteris N50; N100; izmainas. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
N60; N250 ievieSana.
48 05-0029 |Certican 1,0 mg tablets, |Everolimusum 1 mg Novartis Finland |SE/H/0356/004/ |1IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
Tablets, 1,0 mg PA/AI/PVH/IAI Oy, Somija 1A/023/G izmainas.. Procediira DE/H/XXXX/IA/282/G ieklautas
blisteris N50; N100; izmainas. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
N60; N250 ievieSana.
49 06-0198 |Citalec 20 mg film- Citaloprami 20 mg PVH/PVDH |Zentiva a.s., CZ/H/0127/002/ 1A B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- hydrobromidum aluminija blisteris  [Slovakija 1A/020 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

coated tablets, 20 mg

N20; N30; N50;
N60; N100; N90

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu citaloprama
hidrobromids.
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50 06-0002 |Clarithromycin - Teva |Clarithromycinum |250 mg PVH/AI Teva Pharma 06- IA B.Il.e.3.b Citas izmainas gatava produkta primara
250 mg film-coated blisteris N14; N12; |B.V., Niderlande |0002/1A/0001/G |iepakojuma testa procediira (tostarp aizstaSana vai
tablets, Film-coated N10; N20; N120; pievienoSana). Primara iepakojuma parbaudes parametra
tablets, 250 mg 250 mg pievieno$ana.
PVH/PVdH/AI
blisteris N10; N12;
N14; N20; N120
51 06-0003 |Clarithromycin - Teva |Clarithromycinum 500 mg PVH/AI Teva Pharma 06- IA B.Il.e.3.b Citas izmainas gatava produkta primara
500 mg film-coated blisteris N14; N10; |B.V., Niderlande |0003/1A/0001/G |iepakojuma testa procediira (tostarp aizstasana vai
tablets, Film-coated N30; 500 mg pievienosSana). Primara iepakojuma parbaudes parametra
tablets, 500 mg PVH/PVdH/AI pievienosana.
blisteris N10; N14;
N30
52 12-0252 |Co-Perindalon 4 Perindoprili 4 mg/1,25 mg Sandoz d.d., UK/H/1636/002 [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
mg/1,25 mg tablets, erbuminum, PVH/PVDH Sloveénija /1B/006 nosaukuma maina Bulgarija. Bija: Perindopril / Indapamide
Tablets, 4 mg/1,25 mg |Indapamidum aluminija blisteris Sandoz; bis: Daxpamil DUO

N7; N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N60; N90; N100; 4
mg/1,25 mg Al/Al
blisteris N7; N10;
N14; N20; N28;
N30; N50; N60;
N90; N100; N50
(50X1)
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53

00-0261

De-Nol 120 mg tablets,
Tablets, 120 mg

Bismuthi subcitras

120 mg Al/Al
blisteris N8; N40;
N56; N112

Astellas Pharma
Europe B.V.,
Niderlande

IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Bija:Astellas Pharma Europe B.V. adrese:
Elisabethhof 19 2353 EW Leiderdorp Niderlande; bas:
Astellas Pharma Europe B.V. adrese: Sylviusweg 62 2333 BE
Leiden Niderlande.; IA A.5. a Par sérijas izlaidi atbildiga
razotaja nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa icklautas
izmainas. Bija:Astellas Pharma Europe B.V.
adrese:Elisabethhof 19 2353 EW Leiderdorp Niderlande; bis:
Astellas Pharma Europe B.V. adrese: Sylviusweg 62 2333 BE
Leiden Niderlande.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas
vielas, starpprodukta vai gatava produkta raZotnes,
iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotdja un par
s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta dokumentacija).
Tiek svitrota gatava produkta sekundaras un primaras
iepako$anas vieta Dragenopharm Apotheker Piischl GmbH &
Co. KG adrese: Gollstrasse 1 84529 Tittmoning Vacija ar
razo$anas vietu Dragenopharm GmbH adrese:
Wallenroderstrasse 8-10 D-13435 Berlin Vacija

54

09-0455

Dettol Med 0,20 %
cutaneous spray,
solution, Cutaneous
spray, solution, 0,20 %

Benzalkonii
chloridum

0,2 %/100 ml ABPE
pudele N1

Reckitt Benckiser
(Poland) S.A.,

Polija

UK/H/1559/001
/1B/006

IB B.II.f.1b1l Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala
laika datiem). 100 ml ABPE pudeles iepakojumam pagarinats
uzglabasanas laiks no 2 uz 3 gadiem.
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55 02-0216 |Engerix B 10 Vaccinum 10 mcg/0,5 ml GlaxoSmithKline IA C.1.9. e Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
micrograms/0,5 ml hepatitidis B Flakons N1; N10; |Biologicals S.A., aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas ligumos ar citam
suspension for injection N25; N100 Belgija personam vai organizacijam, kas mingtas DFSA, jo Tpasi — ja

, Suspension for
injection, 10 pg/0,5 ml

tiek slegti apaksligumi saistiba ar elektronisku pazinoSanu par
konkrétu zalu lietojuma drosumu, galvenajam datubazeém,
PSUR u.c.. Izmainas pasreizgja zalu blakusparadibu
uzraudzibas sist€ma, izmainas Iigumos ar citam personam vai
iestadeém un institiicijam, kas ir iesaistitas farmakovigilances
aprakstito uzdevumu izpilde. ; IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, 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). Izmainas, kas attiecas uz administrativam izmainam,
akrontmu atjaunos$ana, funkciju un procediiru nosaukumu
pieskirSanas izmainas.

16
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56 97-0007 |Engerix B 10 Vaccinum 10 mcg/0,5 ml GlaxoSmithKline IA C.1.9. e Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas

micrograms/0,5 ml hepatitidis B Pilnslirce N1; N10; [Biologicals S.A., aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas ligumos ar citam

suspension for injection N25; N50 Belgija personam vai organizacijam, kas minétas DFSA, jo Tpasi — ja

in pre-filled syringe, tiek slegti apaksligumi saistiba ar elektronisku pazinoSanu par

Suspension for injection konkr&tu zalu lietojuma drosumu, galvenajam datubazém,

in pre-filled syringe, 10 PSUR u.c.. Izmainas pasreizgja zalu blakusparadibu

ng/0,5 ml uzraudzibas sisteéma, izmainas ligumos ar citam personam vai
iestadeém un institiicijam, kas ir iesaistitas farmakovigilances
aprakstito uzdevumu izpilde. ; IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, 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). Izmainas, kas attiecas uz administrativam izmainam,
akrontmu atjaunos$ana, funkciju un procediiru nosaukumu
pieskirSanas izmainas.

57 02-0217 |Engerix B 20 Vaccinum 20 mcg/1 ml Flakons|GlaxoSmithKline IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
micrograms/ml hepatitidis B N1; N3; N10; N25; |Biologicals S.A., aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta
suspension for injection N100 Belgija (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé

, Suspension for
injection, 20 pg/ml

farmakovigilances sist€mas darbibu (pieméram,
administrativas izmainas, akrontmu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Izmainas, kas attiecas uz administrattvam izmainam,
akrontmu atjaunos$ana, funkciju un procediiru nosaukumu
pieskirSanas izmainas.; IA C.1.9. e Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita DFSA:
pamatnoteikumu izmainas ligumos ar citam personam vai
organizacijam, kas min&tas DFSA, jo 1pasi — ja tiek slegti
apaksligumi saistiba ar elektronisku pazinoSanu par konkrétu
zalu lietojuma droSumu, galvenajam datubazém, PSUR u.c..
Izmainas pasreizgja zalu blakusparadibu uzraudzibas sistema,
izmainas ligumos ar citam personam vai iestadém un
institlicijam, kas ir iesaistitas farmakovigilances aprakstito
uzdevumu izpildg.
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58 02-0249 |Engerix B 20 Vaccinum 20 meg/1 ml GlaxoSmithKline IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistema, kas

micrograms/ml hepatitidis B Pilnslirce N1; N10; [Biologicals S.A., aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas apraksta

suspension for injection N25 Belgija (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé

in pre-filled syringe, farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram,

Suspension for injection administrativas izmainas, akronimu

in pre-filled syringe, 20 atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas

pg/ml izmainas). [zmainas, kas attiecas uz administrativam izmainam,
akronimu atjaunosana, funkciju un procediiru nosaukumu
pieskirSanas izmainas.; IA C.1.9. e [zmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita DFSA:
pamatnoteikumu izmainas ligumos ar citam personam vai
organizacijam, kas min&tas DFSA, jo 1pasi — ja tiek slegti
apaksligumi saistiba ar elektronisku pazinosanu par konkrétu
zalu lietojuma drosumu, galvenajam datubazém, PSUR u.c..
Izmainas pasreiz€ja zalu blakusparadibu uzraudzibas sistéma,
izmainas ligumos ar citam personam vai iestadém un
institlicijam, kas ir iesaistitas farmakovigilances aprakstito
uzdevumu izpildg.

59 09-0159 |Ezaprev 0,088 mg Pramipexolum 0,088 mg Norameda UAB, |DK/H/1415/001 |IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
tablets, Tablets, 0,088 PA/AI/PVHIIAI Lietuva /1B/003 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,

mg

blisteris N30; N100

mark&juma un lietosanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu noveértéjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta
droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Sifrol.
Izmainas zalu apraksta apakSpunktos 4.1-5.3. Pievienota
indikacija: "Pieaugusajiem vid&ji smaga Iidz smaga idiopatiska
nemierigo kaju sindroma simptomatiskai arst€sanai". Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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60

09-0160

Ezaprev 0,18 mg tablets,
Tablets, 0,18 mg

Pramipexolum

0,18 mg
PA/JAI/PVH/IAI
blisteris N30; N100

Norameda UAB,
Lietuva

DK/H/1415/002
/1B/003

IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
mark&juma un lietosanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu novertejumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta
droSuma informacija saskana ar atsauces zalem Sifrol.
Izmainas zalu apraksta apakspunktos 4.1-5.3. Pievienota
indikacija: "Pieaugusajiem vidgji smaga lidz smaga idiopatiska
nemierigo kaju sindroma simptomatiskai arstéanai". Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

61

09-0162

Ezaprev 0,7 mg tablets,
Tablets, 0,7 mg

Pramipexolum

0,7 mg
PA/AI/PVHI/IAI
blisteris N100; N30

Norameda UAB,
Lietuva

DK/H/1415/004
/1B/003

IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
mark@&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu novertgjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmoniz&ta
droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Sifrol.
Izmainas zalu apraksta apakSpunktos 4.1-5.3. Pievienota
indikacija: "Pieaugusajiem vidg&ji smaga Iidz smaga idiopatiska
nemierigo kaju sindroma simptomatiskai arstesanai". Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

62

03-0431

Femina-35 2 mg/35
micrograms coated
tablets , Coated tablets,
2 mg/35 pg

Cyproteroni acetas,
Ethinylestradiolum

2 mg/35 mcg
Blisteris N21

Nycomed SEFA
AS, lgaunija

03-0431-
001/1A/003/G

IA B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
galaprodukta specifikacijai. Stingraku specifikacijas
ierobezojumu parametram "skidiba". ; IA B.Il.d.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa proceduira.
Nelielas izmainas augstas efektivitates skidruma
hromatografijas metode.
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63 09-0241 |Fortzaar 100 mg/12,5 |Losartanum 100 mg/12,5 mg SIA "Merck NL/H/1606/002/|1IA B.III1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg film-coated tablets, [kalicum, ABPE pudele N100; [Sharp & Dohme [1A/022/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Film coated tablets, 100 |Hydrochlorothiazid {100 mg/12,5 mg Latvija", Latvija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg/12,5 mg um PVDH/PE/PVH/AI razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
blisteris N14; N15; Izmainas ieklautas procediira NL/H/xxxx/IA/220/G. Tiek
N28; N30; N50; atjaunots sertifikats par aktivo vielu hidrohlortiazids.
N56; N84; N90;
N98; N280
64 09-0242  |Fortzaar 100 mg/25 mg |Losartanum 100 mg/25 mg SIA "Merck NL/H/1606/003/|1A B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
film-coated tablets, Film{kalicum, ABPE pudele N100; [Sharp & Dohme |I1A/022/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 100 Hydrochlorothiazid 1100 mg/25 mg Latvija", Latvija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg/25 mg um PVDH/PE/PVHI/AI razoS8anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
blisteris N7; N14; Izmainas ieklautas procediira NL/H/xxxx/IA/220/G. Tiek
N28; N30; N50; atjaunots sertifikats par aktivo vielu hidrohlortiazids.
N56; N84; N90O;
N98; N280
65 09-0240 |Fortzaar 50 mg/12,5 mg |Losartanum 50 mg/12,5 mg SIA "Merck NL/H/1606/001/|1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
film-coated tablets, Film |kalicum, PVDH/PE/PVH/AI |Sharp & Dohme [I1A/022/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 50 Hydrochlorothiazid [blisteris N4; N7; Latvija", Latvija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg/12,5 mg um N10; N14; N20; razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N28; N30; N50; Izmainas ieklautas procediira NL/H/xxxx/IA/220/G. Tiek
N56; N84; N98; atjaunots sertifikats par aktivo vielu hidrohlortiazids.
N280; N90; 50
mg/12,5 mg ABPE
pudele N100
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66 09-0487 |Gemcitabine Gemcitabinum 1 g/ vial Stikla Accord UK/H/1124/002 1A B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Hydrochloride Accord 1 flakons N1 Healthcare /1AJ023 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
g powder for solution Limited, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
for infusion, Powder for Lielbritanija razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
solution for infusion, 1 g Tiek iesniegts jauns aktivas vielas gemcitabina hidrohlorids
sertifikats.
67 11-0321 |Gemcitabine Gemcitabinum 2 g Stikla flakons  |Accord UK/H/1124/003 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
hydrochloride Accord 2 N1 Healthcare /1AJ024 sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
g powder for solution Limited, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
for infusion, Powder for Lielbritanija razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
solution for infusion, 2 g Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu gemcitabina
hidrohlorids.
68 09-0486 |Gemcitabine Gemcitabinum 200 mg/vial Stikla |Accord UK/H/1124/001 |[TIA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Hydrochloride Accord flakons N1 Healthcare /1AJ023 sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
200 mg powder for Limited, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
solution for infusion, Lielbritanija razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Powder for solution for Tiek iesniegts jauns aktivas vielas gemcitabina hidrohlorids
infusion, 200 mg sertifikats.
69 08-0256 |Glimepiride Accord 2 |Glimepiridum 2 mg PVH/PVDH  |Accord PT/H/0180/002/ |TA B.Il.a.3al Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas):
mg tablets, Tablets, 2 aluminija blisteris  |Healthcare 1A/023 aromatiz&Sanas vai krasojuma sistémas komponensu
mg N10; N30; N60; Limited, pievienoSana, svitroSana vai aizstasana. No gatava produkta
N120; N90; N180 |Lielbritanija sastava tiek dzeéstas krasvielas dzeltenais dzelzs oksids un
indigo karmina aluminija laka. To vieta bis sarkanais dzelzs
oksids.
70 08-0258 |Glimepiride Accord 4  |Glimepiridum 4 mg PVH/PVDH  |Accord PT/H/0180/004/|1A B.Il.a.3al Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas):
mg tablets, Tablets, 4 aluminija blisteris ~ [Healthcare 1A/020/G aromatizéSanas vai krasojuma sistémas komponensu
mg N10; N30; N60; Limited, pievienoSana, svitroSana vai aizstaSana. No gatava produkta
N120; N90; N180 |Lielbritanija sastava tiek dzesta krasviela indigo karmina aluminija laka.; TA

B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas
apjoma diapazonu) palielinaSanas Iidz 10 reizém salidzinajuma
ar pasreiz apstiprinato serijas apjomu. Tiek palielinats s€rijas
apjoms.
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71

02-0026

Havrix 1440 ELISA
units/ml suspension for
injection, Suspension for
injection, 1440 ELISA
u/ml

Virus hepatitidis A
inactivatum

1440 ELISA units/1
ml Flakons N1

GlaxoSmithKline
Biologicals S.A.,
Belgija

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). Izmainas, kas attiecas uz administrativam izmainam,
akronimu atjaunosana, funkciju un procediiru nosaukumu
pieskirSanas izmainas.; [A C.1.9. e Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita DFSA:
pamatnoteikumu izmainas ligumos 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..
Izmainas pasreizgja zalu blakusparadibu uzraudzibas sisteéma,
izmainas ligumos ar citam personam vai iestadém un
institlicijam, kas ir iesaistitas farmakovigilances aprakstito
uzdevumu izpildg.

72

96-0351

Havrix 720 ELISA
Units/0,5 ml suspension
for injection, Suspension
for injection, 720
ELISA U/0,5 ml

Virus hepatitidis A
inactivatum

0,5 ml Flakons N1

GlaxoSmithKline
Biologicals S.A.,
Belgija

IA C.1.9. h Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances sistéma, kas
aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta
(DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram,
administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskir§anas
izmainas). Izmainas, kas attiecas uz administrativam izmainam,
akrontmu atjauno$ana, funkciju un procediiru nosaukumu
pieskirSanas izmainas.; IA C.1.9. e Izmainas pasreiz&ja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita DFSA:
pamatnoteikumu izmainas ligumos ar citam personam vai
organizacijam, kas min€tas DFSA, jo 1pasi — ja tiek slegti
apaksligumi saistiba ar elektronisku pazinosanu par konkrétu
zalu lietojuma droSumu, galvenajam datubazém, PSUR u.c..
Izmainas pasreizgja zalu blakusparadibu uzraudzibas sist€ma,
izmainas ligumos ar citdm personam vai iestadém un
institlicijam, kas ir iesaistitas farmakovigilances aprakstito
uzdevumu izpilde.
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73 00-1011 [Infanrix-IPV + Hib Vaccinum 0,5 ml Pilnglirce + [GlaxoSmithKline |00-1011/IB/002 |IB B.L.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
powder and suspension [diphtheriae, tetani, [flakons N1; N10; Biologicals S.A., parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/ starpprodukta/
for suspension for pertussis, N20; N50; N100 Belgija reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
injection, Powder and  |poliomyelitidis ierobezojumiem. Citas izmainas.. Tiek veiktas izmainas
suspension for inactivatum et 3.modula sadala 3.2.S.2.3.
suspension for injection [haemophyli stirpe b
coniugatum
adsorbatum
74 00-1011 [Infanrix-IPV + Hib Vaccinum 0,5 ml Pilnglirce + |GlaxoSmithKline IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistema, kas
powder and suspension [diphtheriae, tetani, [flakons N1; N10; Biologicals S.A., aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta
for suspension for pertussis, N20; N50; N100 Belgija (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé

injection, Powder and
suspension for
suspension for injection

poliomyelitidis
inactivatum et
haemophyli stirpe b
coniugatum
adsorbatum

farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram,
administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskir§anas
izmainas). Izmainas, kas attiecas uz administrativam izmainam,
akrontmu atjaunos$ana, funkciju un procediiru nosaukumu
pieskirSanas izmainas.; IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreiz&ja
farmakovigilances sistéma, 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..
Izmainas pasreiz€ja zalu blakusparadibu uzraudzibas sistéma,
izmainas ligumos ar citam personam vai iestadém un
institticijam, kas ir iesaistitas farmakovigilances aprakstito
uzdevumu izpildg.
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75 05-0097 |Influvac 2012/2013, Vaccinum 0,5 ml Stikla Abbott NL/H/0137/001/(IA B.L.b.2. b Aktivas vielas vai
suspension for injection [influenzae pilnslirce bez adatas |Biologicals B.V., |WS/060 izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediiras svitroSana,
0,5 ml, Suspension for [inactivatum ex N1; N10; 0,5 ml Niderlande ja ir apstiprinata alternativa testa procedira. Procedtira
injection in pre-filled corticis antigeniis  |Stikla piln§lirce ar 1 NL/H/xxxx/WS/036 ieklautas izmainas. [zejvielas testa
syringe, praeparatum adatu N1; N10 procediiras svitroSana.; IB B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz

specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/
starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas.. Procediira
NL/H/xxxx/WS/036 ieklautas izmainas. Izmainas izejvielas, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, ierobezojumos.

76 11-0064 |lpraalox 20 mg gastro- |Pantoprazolum 20 mg ABPE pudele |Sanofi-aventis NL/H/1849/001/[1IA B.IL.b.5 ¢ Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
resistant tablets, Gastro- N7; N14; 20 mg Latvia SIA, IB/010/G ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta raZo$anas
resistant tablets, 20 mg OPAJ/AI/PVH/AI Latvija laika: razoSanas gaita veicama nebitiska testa svitro$ana. Tiek

blisteris N7; N14 svitroti nebiitiski razo$anas procesa laika veicami testi.; IB
B.I1.b.3.a Nelielas gatava produkta raZo$anas procesa izmainas
attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai lictosanai ar atru
aktivas vielas atbrivosanu vai skidumiem iekskigai lietosanai

77 00-0095  |Jox 85 mg/1 mg/ml Povidonum 30 ml Plastmasas TEVA Czech 00- IA B.Il.e.4.a Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
oromucosal spray, iodinatum, pudele N1 Industries s.r.o., [0095/IA/0001/G |iepakojums) formas vai izméra izmainas: nesterilas zalu
Oromucosal spray, 85 |Allantoinum Cehija formas. levadiSanas ierices, mutes izsmidzinataja izméra

mg/1 mg/ml

izmainas.; IA B.Il.e.3.b Citas izmainas gatava produkta
primara iepakojuma testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana). Izmainas primara iepakojuma testa procediira.
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78 06-0178 |Lamisil Uno 1 % Terbinafinum 40 mg/4 g Laminé&ta [Novartis Finland [SE/H/0992/004/ (IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
cutaneous solution, aluminija tibipa N1 [Oy, Somija IB/13 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
Cutaneous solution, 1 % 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 (
SK/H/PSUR/0005 /001 ) aktiva viela- Terbinafins. (Papildinats
zalu apraksts apakspunktos: 4.5 veiktas redakcionalas
izmainas, 4.6 apakSpunkta pievienoti dati par fertilitati, 4.9
apakspunkta pievienota inormacija pardozésanas arstéSanu.)
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

79 08-0376 |Lamotrigine Ranbaxy |Lamotriginum 100 mg PVH/PVDH |Ranbaxy (UK) UK/H/1524/003 |[TA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
100 mg dispersible aluminija blisteris  |Limited, /IA/007 adreses izmainas. Tiek veikta registracijas apliecibas Tpa$nieka
tablets, Dispersible N1; N2; N4; N7; Lielbritanija adreses maina Latvija, Lietuva un Lielbritanija. Bija: Ranbaxy
tablets, 100 mg N10; N14; N28; (UK) Ltd, 20 Balderton Street, London, W1K6TL,

N30; N56; N98; Lielbritanija; biis: Ranbaxy (UK) Limited, Building 4,
N100 Chiswick Park, 566 Chiswick High Road, London, W45YE,
Lielbritanija.

80 08-0377 |Lamotrigine Ranbaxy [Lamotriginum 200 mg PVH/PVDH |Ranbaxy (UK) UK/H/1524/004 |TA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai
200 mg dispersible aluminija blisteris  |Limited, /1A/007 adreses izmainas. Tiek veikta registracijas apliecibas ipasnieka
tablets, Dispersible N1; N2; N4; N7; Lielbritanija adreses maina Latvija, Lietuva un Lielbritanija. Bija: Ranbaxy
tablets, 200 mg N10; N14; N28; (UK) Ltd, 20 Balderton Street, London, W1K6TL,

N30; N56; N98; Lielbritanija; bus: Ranbaxy (UK) Limited, Building 4,
N100 Chiswick Park, 566 Chiswick High Road, London, W45YE,

Lielbritanija.
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81 08-0374 |Lamotrigine Ranbaxy 25|Lamotriginum 25 mg PVH/PVDH |Ranbaxy (UK) UK/H/1524/001 [TIA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
mg dispersible tablets, aluminija blisteris  |Limited, /IAJO07 adreses izmainas. Tiek veikta registracijas apliecibas pasnicka
Dispersible tablets, 25 N1; N2; N4; N7; Lielbritanija adreses maina Latvija, Lietuva un Lielbritanija. Bija: Ranbaxy
mg N10; N14; N28; (UK) Ltd, 20 Balderton Street, London, W1K6TL,
N30; N56; N98; Lielbritanija; biis: Ranbaxy (UK) Limited, Building 4,
N100 Chiswick Park, 566 Chiswick High Road, London, W45YE,
Lielbritanija.
82 08-0375 |Lamotrigine Ranbaxy 50|Lamotriginum 50 mg PVH/PVDH |[Ranbaxy (UK) UK/H/1524/002 [TA A.1. Registracijas apliecibas ipasniecka nosaukuma un/vai
mg dispersible tablets, aluminija blisteris  |Limited, /IA/007 adreses izmainas. Tiek veikta registracijas apliecibas ipasnieka
Dispersible tablets, 50 N1; N2; N4; N7; Lielbritanija adreses maina Latvija, Lietuva un Lielbritanija. Bija: Ranbaxy
mg N10; N14; N28; (UK) Ltd, 20 Balderton Street, London, W1K6TL,
N30; N56; N98; Lielbritanija; bus: Ranbaxy (UK) Limited, Building 4,
N100 Chiswick Park, 566 Chiswick High Road, London, W45YE,
Lielbritanija.
83 00-0939 |Lescol XL 80 mg Fluvastatinum 80 mg Al/Al blisteris|Novartis Finland |DE/H/0116/003 |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
prolonged-release N28 (4x7); N28 Oy, Somija [IAJO74/G izmainas.. Procediira DE/H/XXXX/1A/282/G ieklautas

tablets, Prolonged-
release tablets, 80 mg

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

izmainas. Farmakovigilances sistémas pamatlictas (PSMF)
ievieSana.
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84 00-0939 |Lescol XL 80 mg Fluvastatinum 80 mg Al/Al blisteris|Novartis Finland |DE/H/0116/003 |IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai

prolonged-release N28 (4x7); N28 Oy, Somija /IAJOT5/G adreses izmainas. Procediira DE/H/xxxx/1A/284/G ieklautas

tablets, Prolonged- (2x14); N7; N14; izmainas. Registracijas apliecibas ipa$nieka adreses izmainas

release tablets, 80 mg N30; N42; N49 Danija. Bija: Novartis Healthcare A/S, Lyngbyvej 172, DK-
(7x7); N56 (8x7); 2100 Kobenhavn O, Danija; bus: Novartis Healthcare A/S,
N70; N84; N9O; Edvard Thomsens Vej 14, DK-2300 Kobenhavn S, Danija.; IA
N98 (14x7); N98 B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai
(7x14); 80 mg Al/Al pievienoSana bez s€rijas parbaudes/testésanas. Grupa
perforéts vienas DE/H/xxxx/1A/284/G ieklautas izmainas. Adreses maina par
devas blisteris N28; s€rijas izlaidi atbildigajam razotajam Danija. Bija: Novartis
80 mg Al/Al vienas Healthcare A/S, Lyngbyvej 172, DK-2100 Kobenhavn O,
devas blisteris N28; Danija; biis: Novartis Healthcare A/S, Edvard Thomsens Vej
N56; N98; N490; 80 14, DK-2300 Kobenhavn S, Danija.
mg ABPE pudele
N28; N30; N50;
N98; N100 (2x50);
N100 (1x100); N300
(15x20); N600
(30x20)

85 04-0433 |Lomac 40 mg powder |Omeprazolum 40 mg/10 ml SIA Unifarma, 04-0433/1B/002 [IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
and solvent for solution Flakons N1 Latvija registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,

for injection, Powder

and solvent for solution

for injection, 40 mg

mark@&juma un lietosanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu novertgjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Atjaunota un
harmonizgta droSuma informacija saskana ar atsauces zalem
Losec. Ieklauta kontrindikacija - vienlaikus lietoSana ar
nelfinaviru, papildinati bridinajumi par vienlaikus lietoSanu ar
atazanaviru, CYP2C19 inhibitoriem, B12 vitamina uzsiik§anas
traucg€jumiem, ieklauta mijiedarbiba ar nelfinaviru,
atazanaviru, digoksinu, klopidogrelu, cilostazolu, fenitoinu,
takrolimu, metotreksatu. Papildinatas un harmonizgtas
blakusparadibas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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86

04-0433

Lomac 40 mg powder
and solvent for solution
for injection, Powder
and solvent for solution
for injection, 40 mg

Omeprazolum

40 mg/10 ml
Flakons N1

SIA Unifarma,
Latvija

04-0433/1B/001

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
(2011.gada decembris, 2012.gada marts) par protonu siikna
inhibitoru izraisTtu hipomagnémiju un giizas, plaukstas pamata
un mugurkaula Iizumu risku ilgstosas lietoSanas gadijuma.
Atbilstosi papildinats zalu apraksta 4.4 un 4.8 apak$punkts.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

87

02-0348

Loratin 10 mg tablets,
Tablets, 10 mg

Loratadinum

10 mg Blisteris N30

Hexal AG, Vacija

02-
0348/1A/001/G

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

88

02-0349

Loratin express 10 mg
tablets, Tablets, 10 mg

Loratadinum

10 mg Blisteris N7;
N10

Hexal AG, Vacija

02-
0349/1A/001/G

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

89

10-0534

Mycofenor 500 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 500 mg

Mycophenolas
mofetil

500 mg
PVH/PVdH/AI
blisteris N50; N100;
N150

Orion
Corporation,
Somija

UK/H/2621/001
/1B/010

IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala
laika datiem). Tiek pagarinats uzglabaSanas laiks gatavajam
produktam. Bija: 2 gadi; bus: 3 gadi.
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90 05-0270 |Myfortic 360 mg gastro- |Acidum 360 mg Novartis Finland |FR/H/0239/002/ |1A C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
resistant tablets, Gastro- |mycophenolicum  |PA/AI/PVH//AI Oy, Somija IA/004/G izmainas.. Procedtira DE/H/XXXX/IA/282/G ieklautas
resistant tablets, 360 mg blisteris N50; N100; izmainas. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
N120; N250 ievieSana.
91 10-0242 |Mofenstra 4 mg Montelukastum 4 mg Al/Al blisteris |Sandoz d.d., UK/H/2505/001 [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
chewable tablets, N7; N10; N14; N15; |Slovénija /1B/011 Sloveénija no Montelukast Lek uz Mofenstra.
Chewable tablets, 4 mg N20; N28; N30;
N49; N50; N56;
N60; N84; N9O;
N98; N100; N140;
N200
92 10-0243 |Mofenstra 5 mg Montelukastum 5 mg Al/Al blisteris |Sandoz d.d., UK/H/2505/002 |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
chewable tablets, N7; N10; N14; N15; |Slovénija /1B/011 Sloveénija no Montelukast Lek uz Mofenstra.
Chewable tablets, 5 mg N20; N28; N30;
N49; N50; N56;
N60; N84; N9O;
N98; N100; N140;
N200
93 10-0473 |Monkasta 10 mg film-  [Montelukastum 10 mg KRKA, d.d., DK/H/1136/003 |IA B.11.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI Novo mesto, /1A/013/G vai pievieno$ana ar s€rijas parbaudi/testé$anu. Tiek pievienots
coated tablets, 10 mg blisteris N7; N10;  [Slovénija par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs ar s€rijas parbaudi TAD
N14; N20; N28; Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Straf3e 5, 27472 Cuxhaven,
N30; N49; N50; Vacija ; IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana
N56; N84; N90; vai pievienoSana. Grupa DK/H/1136/003/TA/013/G ieklautas

N98; N100; N140;
N200

izmainas. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta TAD
Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stral3e 5, 27472 Cuxhaven,
Vacija
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94 10-0474  |Monkasta 4 mg Montelukastum 4 mg KRKA, d.d., DK/H/1136/001 [IA B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotdja aizstasana
chewable tablets, OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, /IAJ013/G vai pievienoSana ar s€rijas parbaudi/testeSanu. Tiek pievienots
Chewable tablets, 4 mg blisteris N7; N10;  |Slovénija par sérijas izlaidi atbildigais razotajs ar s€rijas parbaudi TAD
N14; N20; N28; Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strafie 5, 27472 Cuxhaven,
N30; N49; N50; Vacija; IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana
N56; N84; N9O; vai pievieno$ana. Grupa DK/H/1136/001/IA/013/G ieklautas
N100; N140; N200; izmainas. Tiek pievienota sekundaras iepakosSanas vieta TAD
N98 Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strafie 5, 27472 Cuxhaven,
Vacija
95 10-0475 |Monkasta 5 mg Montelukastum 5mg KRKA, d.d., DK/H/1136/002 [IA B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana
chewable tablets, OPAJ/AI/PVH/AI Novo mesto, /IA/013/G vai pievieno$ana ar s€rijas parbaudi/testé$anu. Tiek pievienots
Chewable tablets, 5 mg blisteris N7; N10;  |Slovénija par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs ar s€rijas parbaudi TAD
N14; N20; N28; Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Straf3e 5, 27472 Cuxhaven,
N30; N49; N50; Vacija; IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana
N56; N84; N90; vai pievienosana. Grupa DK/H/1136/002/1A/013/G ieklautas
N98; N100; N140; izmainas. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta TAD
N200 Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Straf3e 5, 27472 Cuxhaven,
Vacija
96 05-0566 |Neupogen 300 Filgrastimum 300 mcg/0,5 ml Amgen Europe  [UK/H/0019/010 |IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
micrograms (0,6 mg/ml) Pilnslirce N1; NS B.V., Niderlande |[/IA/99/G pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
solution for injection in Amgen Technology Ireland (ADL), Pottery Road, Dun
a pre-filled syringe, Laoghaire, Co. Dublin, Trija.
Solution for
injection/concentrate for
solution for infusion, 0,6
mg/ml
97 05-0567 |Neupogen 480 Filgrastimum 480 mcg/0,5 ml Amgen Europe  [UK/H/0019/011 |IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaana vai
micrograms (0,96 Piln$lirce N1; N5 B.V., Niderlande [/1A/99/G pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta

mg/ml) solution for
injection in a pre-filled
syringe, Solution for
injection/concentrate for
solution for infusion,
0,96 mg/ml

Amgen Technology Ireland (ADL), Pottery Road, Dun
Laoghaire, Co. Dublin, Trija.
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98 06-0218 |Normosang 25 mg/ml  |Haeminum 250 mg/10 ml Stikla |Orphan Europe , |FR/H/0140/001/|IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
concentrate for solution |humanum ampula N4 Francija IB/022/G pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
for infusion, Concentrate zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
for solution for infusion, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
25 mg/ml 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT

neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4 un 4.9
apakspunkta veiktas redakcionalas izmainas, kas sakanotas ar
piepemtajam standartformam.

99 05-0100 |Omnic Tocas 0,4 mg Tamsulosini 0,4 mg Blisteris Astellas Pharma IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai
prolonged release hydrochloridum N10; N14; N20; Europe B.V., adreses izmainas. Bija:Astellas Pharma Europe B.V. adrese:
tablets, Prolonged- N28; N30; N50; Niderlande Elisabethhof 19 2353 EW Leiderdorp Niderlande; bis:
release tablets, 0,4 mg N56; N60; N9O; Astellas Pharma Europe B.V. adrese: Sylviusweg 62 2333 BE

N100 Leiden Niderlande. ; IA A.5. a Par sérijas izlaidi atbildiga
razotaja nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa icklautas
izmainas. Bija: Astellas Pharma Europe B.V.
adrese:Elisabethhof 19 2353 EW Leiderdorp Niderlande; bis:
Astellas Pharma Europe B.V. adrese: Sylviusweg 62 2333 BE
Leiden Niderlande.

100 13-0023 |Osaver HCT 20 mg/12,5 |Olmesartanum 20 mg/12,5 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0293/001/{IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinaana gatavajam
mg film-coated tablets , |medoxomilum, OPAJ/AI/PVH/AI Cehija DC/IB/001 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala
Film-coated tablets, 20 |Hydrochlorothiazid |blisteris N14; N28; laika datiem). Bija:1 gads Bus: 18 ménesi
mg/12,5 mg um N30; N50; N56;

N84; N90; N98;
N100; N500

101 13-0023 |Osaver HCT 20 mg/12,5 |Olmesartanum 20 mg/12,5 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0293/001/[1IA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg film-coated tablets, |medoxomilum, OPAJ/AI/PVH/AI Cehija DC/IA/002 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Film-coated tablets, 20 |Hydrochlorothiazid |blisteris N14; N28; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg/12,5 mg um N30; N50; N56; razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.

N84; N90; N98; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu hidrohlortiazids.
N100; N500
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102 13-0024 |Osaver HCT 20 mg/25 |Olmesartanum 20 mg/25 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0293/002/|IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinaSana gatavajam
mg film-coated tablets, |medoxomilum, OPA/AI/PVH/AI Cehija DC/1B/001 produktam, kas iepakots pardosSanai (pamatojoties uz reala
Film-coated tablets, 20 |Hydrochlorothiazid |blisteris N14; N28; laika datiem). Bija:1 gads Bus: 18 ménesi
mg/25 mg um N30; N50; N56;
N84; N90O; N98;
N100; N500
103 13-0024 |Osaver HCT 20 mg/25 |Olmesartanum 20 mg/25 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0293/002/|1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg film-coated tablets, |medoxomilum, OPA/AI/PVH/AI Cehija DC/1A/002 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Film-coated tablets, 20 |Hydrochlorothiazid |blisteris N14; N28; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg/25 mg um N30; N50; N56; razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N84; N90; N98; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu hidrohlortiazids.
N100; N500
104 13-0025 |Osaver HCT 40 mg/12,5|Olmesartanum 40 mg/12,5 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0293/003/ (1B B.II.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarina§ana gatavajam
mg film-coated tablets, |medoxomilum, OPAJ/AI/PVH/AI Cehija DC/IB/001 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala
Film-coated tablets, 40 |Hydrochlorothiazid |blisteris N14; N28; laika datiem). Bija:1 gads Bas: 18 ménesi
mg/12,5 mg um N30; N50; N56;
N84; N90O; N98;
N100; N500
105 13-0025 |Osaver HCT 40 mg/12,5|Olmesartanum 40 mg/12,5 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0293/003/[1A B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg film-coated tablets, |medoxomilum, OPAJ/AI/PVH/AI Cehija DC/IA/002 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Film-coated tablets, 40 |Hydrochlorothiazid |blisteris N14; N28; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg/12,5 mg um N30; N50; N56; razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N84; N90; N98; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu hidrohlortiazids.
N100; N500
106 13-0026 |Osaver HCT 40 mg/25 |Olmesartanum 40 mg/25 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0293/004/ (1B B.ILf.1bl Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
mg film-coated tablets, |medoxomilum, OPAJ/AI/PVH/AI Cehija DC/IB/001 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala
Film-coated tablets, 40 |Hydrochlorothiazid |blisteris N14; N28; laika datiem). Bija:1 gads Bas: 18 ménesi
mg/25 mg um N30; N50; N56;
N84; N90; N98;
N100; N500
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107 13-0026 |Osaver HCT 40 mg/25 |Olmesartanum 40 mg/25 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0293/004/]1A B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg film-coated tablets, |medoxomilum, OPA/AI/PVH/AI Cehija DC/1A/002 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Film-coated tablets, 40 |Hydrochlorothiazid |blisteris N14; N28; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg/25 mg um N30; N50; N56; razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N84; N90; N98; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu hidrohlortiazids.
N100; N500
108 95-0222 |Otipax 40 mg/10 mg/g |Phenazonum, 16 g Pudelite N1 Biocodex, IB B.I1.c.1a2 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
ear drops, solution, Ear |Lidocaini Francija primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu:
drops, solution, 40 hydrochloridum puscietas un nesterilas $kidras zalu formas. Tiek mainits
mg/10 mg/g materials pilinataja vacinam.
109 98-0710 |Persen film-coated Valerianae 1UD Sandoz d.d., 98-0710/1A/001 [IA B.IL.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
tablets, Film-coated extractum PVH/TE/PVdH/AI |Slovénija apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reiz€m salidzinajuma
tablets hydroalcoholicum  [blisteris N40 ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek palielinats s€rijas

siccum, Menthae
piperitae extractum
siccum, Melissae
folii extractum
fluidum

apjoms.
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110 03-0562 [Poliorix solution for Vaccinum 5 ml Stikla flakons  |GlaxoSmithKline IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistema, kas
injection, Solution for  |poliomyelitidis N1; N10; N100; 0,5 |Biologicals S.A., aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas apraksta
injection, inactivatum ml Stikla flakons Belgija (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé

N1; N10; N100; 1 farmakovigilances sist€mas darbibu (pieméram,

ml Stikla flakons administrativas izmainas, akronimu

N1; N10; N100 atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Izmainas, kas attiecas uz administrativam izmainam,
akronimu atjauno$ana, funkciju un procediiru nosaukumu
pieskirSanas izmainas.; IA C.1.9. e [zmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita DFSA:
pamatnoteikumu izmainas ligumos ar citam personam vai
organizacijam, kas min&tas DFSA, jo 1pasi — ja tiek slegti
apaksligumi saistiba ar elektronisku pazinosanu par konkrétu
zalu lietojuma drosumu, galvenajam datubazém, PSUR u.c..
Izmainas pasreiz€ja zalu blakusparadibu uzraudzibas sistéma,
izmainas ligumos ar citam personam vai iestadém un
institlicijam, kas ir iesaistitas farmakovigilances aprakstito
uzdevumu izpildg.

111 03-0174  |Propofol Fresenius 1 % |Propofolum 500 mg/50 ml Stikla |Fresenius Kabi ~ |03-0174/1B/001 |IB B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
emulsion for injection or flakons N1; N10; Deutschland apjoma diapazonu) palielina$anas lidz 10 reizém salidzinajuma
infusion, Emulsion for N15; 200 mg/20 ml |GmbH, Vacija ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats sérijas
injection or infusion, 10 Stikla ampula N5; apjoms.
mg/ml 1000 mg/100 ml

Stikla flakons N1;
N10; N15

112 11-0157 |Quinapril/Hydrochloroth|Quinaprili 10 mg/12,5 mg Aurobindo UK/H/1168/001 |IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
iazid Aurobindo 10 hydrochloridum, PAJAI/PVIAI Pharma Limited, |/IA/004 pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
mg/12,5 mg film-coated [Hydrochlorothiazid |blisteris N7; N10; |Lielbritanija APL Swift Services (Malta) Limited, HF26, Hal Far Industrial
tablets, Film-coated um N14; N20; N28; Estate, Hal Far, Birzebbugia, BBG 3000, Malta.
tablets, 10 mg/12,5 mg N30; N42; N50;

N56; N60; N84;

N90; N98; N100;
N156; N250; N500
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113 11-0158  |Quinapril/Hydrochloroth|Quinaprili 20 mg/12,5 mg Aurobindo UK/H/1168/002 [IA B.Il.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
iazid Aurobindo 20 hydrochloridum, PAJAI/PVIAI Pharma Limited, |/IA/004 pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
mg/12,5 mg film-coated |Hydrochlorothiazid |blisteris N7; N10;  [Lielbritanija APL Swift Services (Malta) Limited, HF26, Hal Far Industrial
tablets, Film-coated um N14; N20; N28; Estate, Hal Far, Birzebbugia, BBG 3000, Malta.
tablets, 20 mg/12,5 mg N30; N42; N50;
N56; N60; N84;
N90; N98; N100;
N156; N250; N500
114 11-0159  |Quinapril/Hydrochloroth|Quinaprili 20 mg/25 mg Aurobindo UK/H/1168/003 [IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
iazid Aurobindo 20 hydrochloridum, PAJAI/PVIAI Pharma Limited, |/IA/004 pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
mg/25 mg film-coated |Hydrochlorothiazid |blisteris N7; N10;  [Lielbritanija APL Swift Services (Malta) Limited, HF26, Hal Far Industrial
tablets, Film-coated um N14; N20; N28; Estate, Hal Far, Birzebbugia, BBG 3000, Malta.
tablets, 20 mg/25 mg N30; N42; N50;
N56; N60; N84;
N90; N98; N100;
N156; N250; N500
115 08-0127 |Remens oral drops, Cimicifuga 100 ml Stikla Richard Bittner  |08-0127/IB/001 |IB B.L.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
solution, Oral drops, racemosa, pudelite N1; 20 ml  [AG, Austrija izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
solution Sanguinaria Stikla pudelite N1; vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
canadensis, 50 ml Stikla pudelite neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas

Pilocarpus, Sepia
officinalis, Lachesis

N1

izmainas.. Tiek veiktas izmainas aktivas vielas Cimicifuga
racemosa razos$ana.
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116 11-0085 |Rolpryna SR 2 mg Ropinirolum 2mg KRKA, d.d., SK/H/0117/001/|IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
prolonged-release OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, I1B/002 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
tablets, Prolonged- blisteris N21; N28; |Slovénija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
release tablets, 2 mg N42; N84 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 julija
ieteikumiem levodopas, dopamina agonistu un katehol - O-
metiltransferazes (KOMT) inhibitoru zalu aprakstos un
lietoSanas instrukcijas par impulsu kontroles traucgjumu (IKT)
risku. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

117 11-0086 |Rolpryna SR 4 mg Ropinirolum 4 mg KRKA, d.d., SK/H/0117/002/|IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
prolonged-release OPAJAI/PVH/AI Novo mesto, 1B/002 pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu ierobezojumu,
tablets, Prolonged- blisteris N21; N28; |Slovénija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
release tablets, 4 mg N42; N84 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 jiilija
ieteikumiem levodopas, dopamina agonistu un katehol - O-
metiltransferazes (KOMT) inhibitoru zalu aprakstos un
lietoSanas instrukcijas par impulsu kontroles traucgjumu (IKT)
risku. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

118 11-0087 |Rolpryna SR 8 mg Ropinirolum 8 mg KRKA, d.d., SK/H/0117/003/|IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
prolonged-release OPAJ/AI/PVH/AI Novo mesto, I1B/002 pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobeZojumu,
tablets, Prolonged- blisteris N21; N28; |Slovénija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
release tablets, 8 mg N42; N84 datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006

45./46. pantu, novértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas 2012. gada julija
ieteikumiem levodopas, dopamina agonistu un katehol - O-
metiltransferazes (KOMT) inhibitoru zalu aprakstos un
lietoSanas instrukcijas par impulsu kontroles traucgjumu (IKT)
risku. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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119 10-0466 |Symbicort Turbuhaler |Budesonidum, 160 mcg/4,5 AstraZeneca AB, |SE/H/0229/001/|IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
160 micrograms/4,5 Formoteroli mcg/dose Inhalators |Zviedrija I1B/061 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
micrograms/inhalation, |fumaras dihydricus |N60 (1 x 60); N120 zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
inhalation powder, (1 x 120); N120 (2 x datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
Inhalation powder, 160 60); N180 (3 x 60); 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
ng/4,5 pg/inhalation N600 (10 x 60); neiesniedz jaunus datus. Atjaunota droSuma informacija
N1080 (18 x 60); saskana ar ES Pediatriskas darba daliSanas procediiru DE/W/
N240 (2 x 120); 046/pdWS/001 aktivo vielu budezonids/formoterols
N360 (3 x 120); kombinacijai. Zalu apraksta 5.1 apak$punkta atjaunota
N1200 (10 x 120); informacija par pétjjumiem pediatriskaja populacija. Zalu
N2160 (18 x 120) apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
120 10-0467 |Symbicort Turbuhaler  [Budesonidum, 320 mcg/9 mcg/dose |AstraZeneca AB, |SE/H/0229/002/|IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
320 micrograms/9 Formoteroli Inhalators N60 (1 x |Zviedrija IB/061 pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu ierobezojumu,

micrograms/inhalation,
inhalation powder,
Inhalation powder, 320
ng/9 pg/inhalation

fumaras dihydricus

60); N120 (2 x 60);
N180 (3 x 60); N600
(10 x 60); N1080
(18 x 60)

zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Atjaunota droSuma informacija
saskana ar ES Pediatriskas darba daliSanas procediru DE/W/
046/pdWS/001 aktivo vielu budezonids/formoterols
kombinacijai. Zalu apraksta 5.1 apakSpunkta atjaunota
informacija par pétijjumiem pediatriskaja populacija. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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121 10-0465 |Symbicort Turbuhaler |Budesonidum, 80 mcg/4,5 AstraZeneca AB, |SE/H/0230/001/|IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
80 micrograms/4,5 Formoteroli mcg/dose Inhalators |Zviedrija IB/053 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,

micrograms/inhalation,
inhalation powder,
Inhalation powder, 80
ng/4,5 pg/inhalation

fumaras dihydricus

N60 (1 x 60); N120
(1 x 120); N120 (2 x
60); N180 (3 x 60);
N600 (10 x 60);
N1080 (18 x 60);
N240 (2 x 120);
N360 (3 x 120);
N1200 (10 x 120);
N2160 (18 x 120)

zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Atjaunota droSuma informacija
saskana ar ES Pediatriskas darba dalisanas procediru DE/W/
046/pdWS/001 aktivo vielu budezonids/formoterols
kombinacijai. Zalu apraksta 5.1 apak$punkta atjaunota
informacija par pétjjumiem pediatriskaja populacija. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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122

08-0371

Sophafyllin 24 mg/ml
solution for injection,
Solution for injection,
240 mg/10 ml

Aminophyllinum

240 mg/10 ml Stikla
ampula N5; N50

SIA "Briz",

Latvija

IA B.1II.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja aizstaSana vai
pievienosana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas Teofilins - etiléndiamins,
beziidens sertifikats no jauna razotaja, kas aizstas iepriek$gjo razotaju.; [A
B.Lb.1. d Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(piem@ram, novecojusa parametra svitroSana). Grupa ieklautas izmainas.
Nebitiska specifikacijas parametra svitrosana.; IA B.L.b.1. d Nebitiska
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana (pieméram, novecojusa
parametra svitro$§ana). Grupa ieklautas izmainas. Nebtiska specifikacijas
parametra svitroSana.; IA B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteik$ana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai. Grupa ieklautas izmainas.
Atjaunota aktivas vielas specifikacija atbilstosi Ph.Eur. monografijai par
Teofilins - etilendiamins, beztudens.; IB B.Lb.1.z Izmainas, kas attiecas uz
specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/ starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, ierobezojumiem. Citas
izmainas.. Izmainas specifikacijas parametra atbilstosi Eiropas farmakopejas
prasibam.; IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklautas
izmainas. Atjaunota aktivas vielas specifikacija atbilstosi Ph.Eur.
monografijai par Teofilins - etiléndiamins, beziidens.; IB B.Lb.1.z Izmainas,
kas attiecas uz specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/
starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,
ierobezojumiem. Citas izmainas.. Grupa ieklautas izmainas. Atjaunota aktivas
vielas specifikacija atbilstosi Ph.Eur. monografijai par Teofilins -
etilendiamins, beziidens.

123

08-0371

Sophafyllin 24 mg/ml
solution for injection,
Solution for injection,
240 mg/10 ml

Aminophyllinum

240 mg/10 ml Stikla
ampula N5; N50

SIA "Briz",

Latvija

IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana vai maina.
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124 02-0359 [Stimuloton 50 mg film- |Sertralinum 50 mg PVH/PVDH |Egis 02-0359/G IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- aluminija blisteris ~ [Pharmaceuticals registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
coated tablets, 50 mg N30 PLC, Ungarija mark&juma un lietosanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces

produktam veiktu tadu pasu izmainu novertejumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta
droSuma informacija saskana ar atsauces zalem Zoloft 50 mg
apvalkotas tabletes (Saskanota informacija, veicot
redakcionalas izmainas 4.1, 4.2, 4.6,4.7,5.1 un 5.2
apakspunktos). 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 darba daliSanas procediiras
(NL/H/PSUR/0059/001) sertralina hidrohloridam. (Ieklauts
bridinajums par viltus pozitivu benzodiazepinu urina
skrininganalizi, slégta kakta glaukomu; mijiedarbiba ar
CYP3A4 induktoriem un inhibitoriem, CYP2C19 spécigiem
inhibitoriem; papildinatas blakusparadibas). Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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125 09-0234 |Taflotan 15 Tafluprostum 45 mcg/0,3 ml Santen Qy, DE/H/0991/002 [IA A.4. Aktivas vielas raZzoSana izmantotas aktivas vielas,

micrograms/ml eye ZBPE pudele N30; [Somija /1AJ020/G izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja

drops, solution, single- N90 (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)

dose container, Eye nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja

drops, solution, single- dokumentacija nav iekJauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas

dose container, 15 sertifikats. Mainas aktivas vielas tafluprosta razotaja adrese.;

mcg/ml IA B.l.a.3. a Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma
(tostarp s€rijas apjoma diapazona) palielinasanas Iidz 10
reizém salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu.
Tiek palielinats aktivas vielas tafluprosta sérijas apjoms.; IA
B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
aktivas vielas raZzo$anas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura.. Nelielas
izmainas apstiprinataja aktivas vielas tafluprosts testa
procediira.

126 12-0271 |Telmisartan Egis 20 mg |Telmisartanum 20 mg Al/Al blisteris|Egis UK/H/5090/001 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
film-coated tablets, Film- N14; N15; N28; Pharmaceuticals |/DC/IA/003/G |[sertifikata iesnieg§ana par aktivo vielu vai
coated tablets, 20 mg N30; N56; N60; PLC, Ungarija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N84; N90; N98 razoSanas procesad/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.

Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu telmisartans.; A
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Grupa UK/H/5090/1A/003/G ieklauta izmaina. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu telmisartans.
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127 12-0272  |Telmisartan Egis 40 mg |Telmisartanum 40 mg Al/Al blisteris|Egis UK/H/5090/002 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
film-coated tablets, Film- N14; N15; N28; Pharmaceuticals |/DC/IA/003/G |[sertifikata iesnieg§ana par aktivo vielu vai
coated tablets, 40 mg N30; N56; N60; PLC, Ungarija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N84; N90; N98 razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Grupa UK/H/5090/1A/003/G ieklauta izmaina. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu telmisartans.; 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 telmisartans.
128 12-0273 |Telmisartan Egis 80 mg |Telmisartanum 80 mg Al/Al blisteris|Egis UK/H/5090/003 [1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
film-coated tablets, Film- N14; N15; N28; Pharmaceuticals |/DC/IA/003/G |[sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 80 mg N30; N56; N60; Ltd., Ungarija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N84; N90; N98 razoSanas procesad/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.

Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu telmisartans.; 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.
Grupa UK/H/5090/1A/003/G ieklauta izmaina. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu telmisartans.
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129 04-0444  |Tenox 10 mg tablets, Amlodipinum 10 mg KRKA d.d., Novo |NL/H/0415/002/|1B C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
Tablets, 10 mg OPA/AI/PVH/AI Mesto, Slovénija [IB/015/G pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
blisteris N30; N10; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
N14; N20; N28; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N50; N50 (50x1); 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
N56; N60; N9O; neiesniedz jaunus datus. Harmonizgta drosuma informacija

N98; N100; N100
(100x1); N200;
N250

saskana ar jaunakajiem pieejamiem droSuma datiem. Produkta
informacija saskanota ar Niderlandg apstiprinato
dokumentaciju EK Direktivas 2001/83/EC 30. panta ietvaros.
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.3. a
Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira, pamatojoties uz
steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobezojumu, zalu klasei
raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu,
novertéjumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama dro$uma zinojuma
darba dalisanas procediras ( DK /H/PSUR/0007/002)
amlodipinam/Norvasc. Papildinajumi un redakcionalas
izmainas veiktas gandriz visos apak$punktos. Precizéta
dozgsana Tpasas pacientu grupas, papildinata mijiedarbiba ar
simvastatinu, dantrolénu, pilniba parstradats un papildinats
apakspunkts 4.8. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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130 04-0443 |Tenox 5 mg tablets, Amlodipinum 5mg KRKA d.d., Novo |NL/H/0415/001/|IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
Tablets, 5 mg OPA/AI/PVH/AI Mesto, Slovénija [IB/015/G pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
blisteris N30; N10; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
N14; N20; N28; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N50; N50 (50x1); 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
N56; N60; N9O; neiesniedz jaunus datus. Harmonizgta drosuma informacija

N98; N100; N100
(100x1); N200;
N250

saskana ar jaunakajiem pieejamiem droSuma datiem. Produkta
informacija saskanota ar Niderlandg apstiprinato
dokumentaciju EK Direktivas 2001/83/EC 30. panta ietvaros.
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.3. a
Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira, pamatojoties uz
steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobezojumu, zalu klasei
raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas
iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu,
novertéjumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama dro$uma zinojuma
darba dalisanas procediras ( DK /H/PSUR/0007/002)
amlodipinam/Norvasc. Papildinajumi un redakcionalas
izmainas veiktas gandriz visos apak$punktos. Precizéta
dozgsana Tpasas pacientu grupas, papildinata mijiedarbiba ar
simvastatinu, dantrolénu, pilniba parstradats un papildinats
apakspunkts 4.8. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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131 09-0085 |Tensart HCT 160/12,5 |Valsartanum, 160 mg/12,5 mg Egis IS/H/0126/002/1 |IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,

mg film-coated tablets, |Hydrochlorothiazid [PVDH/PE/PVH/AI [Pharmaceuticals (B/014/G pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,

Film-coated tablets, um blisteris N7; N14;  |PLC, Ungarija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,

160/12,5 mg N28; N30; N56; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N98; N280; 160 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
mg/12,5 mg neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
Polietiléna saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
konteiners N7; N14; droSuma zinojuma darba dali$anas procediiras
N28; N30; N56; (SE/H/PSUR/0013/002) valsartanam/hidrohlortiazidam. Zalu
N98; N280 apraksta 4.4 apaksSpunkta pievienoti bridinajumi pacientiem ar

aknu darbibas traucgjumiem, ar angioedému anamngzg;
icklauts bridinajums par akiitas slégtas kakta glaukomas
iesp&jamibu. 4.8 pievienotas blakusparadibas - hipokali€émija,
aplastiska anémija, akiita slégta kakta glaukoma u.c. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti. ; IB C.1.2. a
Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu
zalw/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
mark&juma un lietosanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta
dro$uma informacija saskana ar Zviedrijas zalu agentiiras
2012.g.novembrT apstiprinato drosuma informaciju. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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1 2 3 4 5 6 7 8
132 09-0086 |Tensart HCT 160/25 mg |Valsartanum, 160 mg/25 mg Egis IS/H/0126/003/1 |IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,

film-coated tablets, Film{Hydrochlorothiazid |Polietiléna Pharmaceuticals |B/014/G pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,

coated tablets, 160/25 |um konteiners N7; N14; |PLC, Ungarija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,

mg N28; N30; N56; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N98; N280; 160 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
mg/25 mg neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
PVDH/PE/PVH/AI saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
blisteris N7; N14; droSuma zinojuma darba dali$anas procediiras
N28; N30; N56; (SE/H/PSUR/0013/002) valsartanam/hidrohlortiazidam. Zalu
N98; N280 apraksta 4.4 apaksSpunkta pievienoti bridinajumi pacientiem ar

aknu darbibas traucgjumiem, ar angioedému anamngzg;
icklauts bridinajums par akiitas slégtas kakta glaukomas
iesp&jamibu. 4.8 pievienotas blakusparadibas - hipokali€émija,
aplastiska anémija, akiita slégta kakta glaukoma u.c. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti. ; IB C.1.2. a
Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu
zalw/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
mark&juma un lietosanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta
dro$uma informacija saskana ar Zviedrijas zalu agentiiras
2012.g.novembrT apstiprinato drosuma informaciju. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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133 09-0084 |Tensart HCT 80/12,5 |Valsartanum, 80 mg/12,5 mg Egis IS/H/0126/001/1 |IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,

mg film-coated tablets, |Hydrochlorothiazid [PVDH/PE/PVH/AI [Pharmaceuticals (B/014/G pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,

Film-coated tablets, um blisteris N7; N14;  |PLC, Ungarija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,

80/12,5 mg N28; N30; N56; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N98; N280; 80 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
mg/12,5 mg neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
Polietiléna saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
konteiners N7; N14; droSuma zinojuma darba dali$anas procediiras
N28; N30; N56; (SE/H/PSUR/0013/002) valsartanam/hidrohlortiazidam. Zalu
N98; N280 apraksta 4.4 apaksSpunkta pievienoti bridinajumi pacientiem ar

aknu darbibas traucgjumiem, ar angioedému anamngzg;
icklauts bridinajums par akiitas slégtas kakta glaukomas
iesp&jamibu. 4.8 pievienotas blakusparadibas - hipokali€émija,
aplastiska anémija, akiita slégta kakta glaukoma u.c. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti. ; IB C.1.2. a
Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu
zalw/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
mark&juma un lietosanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta
dro$uma informacija saskana ar Zviedrijas zalu agentiiras
2012.g.novembrT apstiprinato drosuma informaciju. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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134 06-0247  |Tetraspan 100 mg/ml Hydroxyethylamylu (50 g/500 ml B.Braun SE/H/0609/002/ |IB B.1.a.2z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
solution for infusion, m, Natrii Polietiléna pudele ~ [Melsungen AG, |IB/009 izmainas.
Solution for infusion, chloridum, Kalii N10; 50 g/500 ml | Vacija
100 mg/ml chloridum, Calcii  |Plastmasas maisins$
chloridum N10; N20; 25 g/250
dihydricum, ml Plastmasas
Magnesii chloridum |maisins N10; N20;
hexahydricum, 100 g/1000 ml
Natrii acetas Plastmasas maisin$
trihydricus, L- N10
Acidum malicum
135 06-0246  |Tetraspan 60 mg/ml Hydroxyethylamylu (30 g/500 ml B.Braun SE/H/0609/001/ [IB B.1.a.2z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
solution for infusion, m, Natrii Plastmasas maisin§ [Melsungen AG, [IB/009 izmainas.
Solution for infusion, 60 [chloridum, Kalii N20; N10; 15 g/250 |Vacija
mg/ml chloridum, Calcii  |ml Plastmasas
chloridum maisin$ N10; N20;
dihydricum, 60 g/1000 ml
Magnesii chloridum [Plastmasas maisin$
hexahydricum, N10; 30 g/500 ml
Natrii acetas Polietiléna pudele
trihydricus, L- N10
Acidum malicum
136 01-0436 |Teveten 600 mg film-  |Eprosartanum 600 mg Blisteris Abbott Healthcare IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta

coated tablets, Coated
tablets, 600 mg

N14; N28; N56

Products B.V.,
Niderlande

vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots gatava
produkta razotajs, par serijas izlaidi atbildigais razotajs,
sekundaras un primaras iepakosSanas vieta Abbott Products
GmbH, Justus von Liebig Strasse 33, Neustadt 31353, Vacija.
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137

01-0022

Typherix 25
micrograms/0,5 ml
solution for injection in
pre-filled syringe,
Solution for injection in
a pre-filled syringe, 25
micrograms/0,5 ml

Vaccinium febris
typhoidis
polysaccharidicum

25 mcg/0,5 ml Stikla
pilnslirce N1; N10;
N50; N100

GlaxoSmithKline
Biologicals S.A.,
Belgija

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). Izmainas, kas attiecas uz administrativam izmainam,
akronimu atjaunosana, funkciju un procediiru nosaukumu
pieskirSanas izmainas.; [A C.1.9. e Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita DFSA:
pamatnoteikumu izmainas ligumos 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..
Izmainas pasreizgja zalu blakusparadibu uzraudzibas sisteéma,
izmainas ligumos ar citam personam vai iestadém un
institlicijam, kas ir iesaistitas farmakovigilances aprakstito
uzdevumu izpildg.

138

05-0579

Uniflox 0,3 % eye
drops, solution, Eye
drops, solution, 3 mg/ml

Ofloxacinum

15 mg/5 ml
Polietiléna pudelite
N1; 30 mg/10 ml
Polietiléna pudelite
N1

Unimed Pharma
Ltd., Slovakija

IA A.5. b Gatava produkta razotdja, tostarp kvalitates
kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas
kvalitates kontroles vietas nosaukums un adrese. Bija:
BEL/NOVAMANN International, s.r.o., Tovarenska 14,
81109 Bratislava, Slovakijas Republika; blis: EUROFINS
BEL/NOVAMANN s.r.0., Komjaticka 73, 94002 Nové
Zamky, Slovakijas Republika ar kontroles vietam EUROFINS
BEL/NOVAMANN s.r.0., Kolldrovo nam. 9, 81107
Bratislava, Slovakijas Republika un EUROFINS
BEL/NOVAMANN s.r.o., Mudromiova 2388/25, 92101
Piest'any Slovakijas Republika.

49



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/28 pielikums Nr.3-2
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139 07-0196 [Valsacor 160 mg film- |Valsartanum 160 mg KRKA, d.d., CZ/H/0132/003/{IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirtd) izmainas . Zalu
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, IB/019 nosaukuma maina Spanija. Bija: Valsacor Biis: Valsartan Krka
coated tablets, 160 mg blisteris N7; N14;  |Slovénija
N28; N56; N98;
N84; N10; N30;
N50; N60; N9O;
N120; N180
140 07-0194 [Valsacor 40 mg film-  |Valsartanum 40 mg KRKA, d.d., CZ/H/0132/001/|IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, IB/019 nosaukuma maina Spanija. Bija: Valsacor Bis: Valsartan Krka
coated tablets, 40 mg blisteris N7; N14;  |Slovénija
N28; N56; N98;
N84; N10; N30;
N50; N60; N9O;
N120; N180
141 07-0195 [Valsacor 80 mg film- Valsartanum 80 mg KRKA, d.d., CZ/H/0132/002/{IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirtd) izmainas . Zalu
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, IB/019 nosaukuma maina Spanija. Bija: Valsacor Bis: Valsartan Krka
coated tablets, 80 mg blisteris N7; N14;  |Slovénija
N28; N56; N98;
N84; N10; N30;
N50; N60; N9O;
N120; N180
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142 97-0553 |Varilrix powder and Vaccinum 1 deva Stikla flakons|GlaxoSmithKline IA C.1.9. h Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistema, kas
solvent for solution for [Varicellae vivum  [un pilnslirce N1; 1 |Biologicals S.A., aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas apraksta

injection, Powder and

solvent for solution for

injection

deva Stikla flakons
un pilnslirce ar 2
adatam N1

Belgija

(DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram,
administrativas izmainas, akronimu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Izmainas, kas attiecas uz administrativam izmainam,
akrontmu atjaunos$ana, funkciju un procediiru nosaukumu
pieskirSanas izmainas.; [A C.1.9. e Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita DFSA:
pamatnoteikumu izmainas ligumos 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..
Izmainas pasreiz€ja zalu blakusparadibu uzraudzibas sistéma,
izmainas ligumos ar citam personam vai iestadém un
institlicijam, kas ir iesaistitas farmakovigilances aprakstito
uzdevumu izpildg.
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143 05-0555 |Velaxin 25 mg tablets, [Venlafaxinum 25 mg Egis HU/H/0102/001 |IA B.L.a.4. b Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
Tablets, 25 mg PVH/PVdH/AI Pharmaceuticals |/IB/019/G ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas razoSanas laika:

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

PLC, Ungarija

razoSanas gaita veicamu jaunu testu un ierobezojumu ieklausana.
Tiek aizvietota augstas izskirtsp&jas skidruma hromatografijas
metode.; IA A.4. Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp
attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai
adreses izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas razo$anas
procesa izmantotas izejvielas (etil acetats) razotaja nosaukums.; IB
B.l.a.4. f Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas razosanas laika:
razoSanas gaita veicamu testu pievienosana vai aizstasana droSuma
vai kvalitates apsvérumu dél. Tiek veiktas izmainas 3. modula sadala
3.2.5.2.4.; IA B.Lb.1. c Jauna specifikacijas parametra pievienoS$ana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razosanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
; IB B.L.a.2. e Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas ierobezotas
pieejamibas dala (Restricted Part). Tiek veiktas nelielas izmainas 3.
modula sadala 3.2.S.2.2.; IB B.L.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz
specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/
starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
ierobezojumiem. Citas izmainas.. Tiek veiktas izmainas etilacetata
specifikacija.; IB B.l.a.3. a Aktivas vielas vai starpprodukta sérijas
apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona) palielinasanas Iidz 10
reizém salidzindjuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
palielinats aktivas vielas venlafaksina hidrohlorids starpprodukta
sérijas apjoms.
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144 05-0556  |Velaxin 37,5 mg tablets, | Venlafaxinum 37,5 mg Egis HU/H/0102/002 [IA B.La.4. b Izmainas testos, ko izdara raZoSanas gaita, vai
Tablets, 37,5 mg PVH/PVdH/AI Pharmaceuticals |/1B/019/G ierobezojumos, kurus piemero aktivas vielas razoSanas laika:

blisteris N28 (2 x
14); N56 (4 x 14)

PLC, Ungarija

razoSanas gaita veicamu jaunu testu un ierobezojumu ieklausana.
Tiek aizvietota augstas izskirtsp&jas skidruma hromatografijas
metode.; IA A.4. Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp
attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai
adreses izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas razo$anas
procesa izmantotas izejvielas (etil acetats) razotaja nosaukums.; IB
B.l.a.4. f Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas razosanas laika:
razoSanas gaita veicamu testu pievienosana vai aizstasana droSuma
vai kvalitates apsvérumu dél. Tiek veiktas izmainas 3. modula sadala
3.2.5.2.4.; IA B.Lb.1. c Jauna specifikacijas parametra pievienoS$ana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razosanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
; IB B.L.a.2. e Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas ierobezotas
pieejamibas dala (Restricted Part). Tiek veiktas nelielas izmainas 3.
modula sadala 3.2.S.2.2.; IB B.L.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz
specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/
starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
ierobezojumiem. Citas izmainas.. Tiek veiktas izmainas etilacetata
specifikacija.; IB B.l.a.3. a Aktivas vielas vai starpprodukta sérijas
apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona) palielinasanas Iidz 10
reizém salidzindjuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
palielinats aktivas vielas venlafaksina hidrohlorids starpprodukta
sérijas apjoms.
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145 05-0557  |Velaxin 50 mg tablets, [Venlafaxinum 50 mg Egis HU/H/0102/003 |IA B.1.a.4. b Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
Tablets, 50 mg PVH/PVdH/AI Pharmaceuticals |/IB/019/G ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas razoSanas laika:

blisteris N30 (3 X
10); N60 (6 X 10)

PLC, Ungarija

razoSanas gaita veicamu jaunu testu un ierobezojumu ieklausana.
Tiek aizvietota augstas izskirtsp&jas skidruma hromatografijas
metode.; IA A.4. Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp
attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai
adreses izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas razo$anas
procesa izmantotas izejvielas (etil acetats) razotaja nosaukums.; IB
B.l.a.4. f Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas razosanas laika:
razoSanas gaita veicamu testu pievienosana vai aizstasana droSuma
vai kvalitates apsvérumu dél. Tiek veiktas izmainas 3. modula sadala
3.2.5.2.4.; IA B.Lb.1. c Jauna specifikacijas parametra pievienoS$ana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razosanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
; IB B.L.a.2. e Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas ierobezotas
pieejamibas dala (Restricted Part). Tiek veiktas nelielas izmainas 3.
modula sadala 3.2.S.2.2.; IB B.L.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz
specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/
starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
ierobezojumiem. Citas izmainas.. Tiek veiktas izmainas etilacetata
specifikacija.; IB B.l.a.3. a Aktivas vielas vai starpprodukta sérijas
apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona) palielinasanas Iidz 10
reizém salidzindjuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
palielinats aktivas vielas venlafaksina hidrohlorids starpprodukta
sérijas apjoms.
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146 05-0558 |Velaxin 75 mg tablets, [Venlafaxinum 75 mg Egis HU/H/0102/004 |IA B.1.a.4. b Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
Tablets, 75 mg PVH/PVdH/AI Pharmaceuticals |/IB/019/G ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas razoSanas laika:

blisteris N28 (2 X
14); N56 (4 X 14)

PLC, Ungarija

razoSanas gaita veicamu jaunu testu un ierobezojumu ieklausana.
Tiek aizvietota augstas izskirtsp&jas skidruma hromatografijas
metode.; IA A.4. Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp
attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai
adreses izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas razo$anas
procesa izmantotas izejvielas (etil acetats) razotaja nosaukums.; IB
B.l.a.4. f Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas razosanas laika:
razoSanas gaita veicamu testu pievienosana vai aizstasana droSuma
vai kvalitates apsvérumu dél. Tiek veiktas izmainas 3. modula sadala
3.2.5.2.4.; IA B.Lb.1. c Jauna specifikacijas parametra pievienoS$ana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razosanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
; IB B.L.a.2. e Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas ierobezotas
pieejamibas dala (Restricted Part). Tiek veiktas nelielas izmainas 3.
modula sadala 3.2.S.2.2.; IB B.L.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz
specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/
starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
ierobezojumiem. Citas izmainas.. Tiek veiktas izmainas etilacetata
specifikacija.; IB B.l.a.3. a Aktivas vielas vai starpprodukta sérijas
apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona) palielinasanas Iidz 10
reizém salidzindjuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
palielinats aktivas vielas venlafaksina hidrohlorids starpprodukta
sérijas apjoms.
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147 12-0234 |Viklaren 10 mg/g gel, [Diclofenacum 1000 mg/100 g ICN Polfa PL/H/0195/001/ [IA B.I1.b.2.a Se€rijas parbaudes/testé$anas vietas aizstaSana vai
Gel, 10 mg/g natricum Aluminija tlibina Rzeszow S.A., 1A/002 pievienosana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta Instytut

N1; 400 mg/40 g Polija Badawczo-Rozwojowy BIOGENED Sp.z.0.0., 91-342 Lodz,
Aluminija tlibina 99 Pojezierska St., Polija.
N1; 600 mg/60 g
Aluminija tlibina
N1; 500 mg/50 g
Aluminija tibina N1

148 94-0179 [|Voltaren Emulgel 1,16 |Diclofenacum 100 g Aluminija Novartis Finland IA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta

% gel, Gel, 1,16 %

diethylaminum

tiba N1; 100 g
Flakons ar sadalttaju
N1; 100 g Lamingta
aluminija tiibina N1;
20 g Aluminija tiba
N1; 20 g Lamingta
aluminija tiibina N1;
150 g Lamingta
aluminija tiibina N1;
50 g Laminéta
aluminija tiibina N1;
150 g Flakons ar
sadalitaju N1; 50 g
Aluminija tiiba N1;
150 g Aluminija
tibaN1;20 g
Flakons ar sadalitaju
N1; 50 g Flakons ar
sadalttaju N1

Oy, Somija

vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas
izlaidi atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrots izejvielas
piegadatajs.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesad/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par izejmaterialu.
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149 12-0188 |Voltaren Emulgel 23,2 [Diclofenacum 1160 mg/50 g Novartis Finland IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
mg/g gel, Gel, 23,2 mg/g|diethylaminum Laminéta aluminija Oy, Somija vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas

tabina N1; 2784 izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
mg/120 g Lamin&ta uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
aluminija tibina N1; svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots izejvielas
2320 mg/100 g piegadatajs.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
Lamingta aluminija atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tabina N1; 1392 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg/60 g Lamin&ta razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
aluminija tibina N1; Tiek atjaunots sertifikats par izejmaterialu.
696 mg/30 g
Laminé&ta aluminija
tiibina N1

150 97-0114 |Zeel T solution for Cartilago suis, 2,2 ml Ampula N10; |Biologische 97-0114/1B/002 |IB B.11.b.4 b Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas

injection, Solution for
injection

Funiculus
umbilicalis suis,
Embryo suis,
Placenta suis,
Toxicodendron
quercifolium,
Arnica montana,
Solanum
dulcamara,
Symphytum
officinale,
Sanguinaria
canadensis, Sulfur,
Nadidum,
Coenzymum A,
Acidum DL alpha-
liponicum, Natrium
diethyloxalaceticum

N50; N100; N500;
N5

Heilmittel Heel
GmbH, Vacija

apjoma diapazonu) samazinasanas Iidz 10 reiz€m. Tiek
samazinats gatava produkta s€rijas apjoms.

57



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/28 pielikums Nr.3-2
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151 97-0114  |Zeel T solution for Cartilago suis, 2,2 ml Ampula N10; |Biologische 97-0114/1B/004 |IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedira
injection, Solution for  |Funiculus N50; N100; N500; |Heilmittel Heel (tostarp aizstaSana vai pievienoSana). Tiek veiktas izmainas
injection umbilicalis suis, N5 GmbH, Vacija gatava produkta testa procediira.
Embryo suis,

Placenta suis,
Toxicodendron
quercifolium,
Arnica montana,
Solanum
dulcamara,
Symphytum
officinale,
Sanguinaria
canadensis, Sulfur,
Nadidum,
Coenzymum A,
Acidum DL alpha-
liponicum, Natrium
diethyloxalaceticum
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152 97-0114  |Zeel T solution for Cartilago suis, 2,2 ml Ampula N10; |Biologische 97-0114/1A/003 |IA B.I1.d.1.d Nebutiska specifikacijas parametra svitro§ana no
injection, Solution for  |Funiculus N50; N100; N500; |Heilmittel Heel gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa
injection umbilicalis suis, N5 GmbH, Vacija parametra svitrosana). Tiek svitrots nebitisks specifikacijas
Embryo suis, parametrs no s€rijas izlaides un uzglabasanas laika

Placenta suis,
Toxicodendron
quercifolium,
Arnica montana,
Solanum
dulcamara,
Symphytum
officinale,
Sanguinaria
canadensis, Sulfur,
Nadidum,
Coenzymum A,
Acidum DL alpha-
liponicum, Natrium
diethyloxalaceticum

specifikacijam.
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153 97-0114  |Zeel T solution for Cartilago suis, 2,2 ml Ampula N10; |Biologische 97-0114/1A/006 |IA B.I1.d.1.d Nebutiska specifikacijas parametra svitro§ana no
injection, Solution for  |Funiculus N50; N100; N500; |Heilmittel Heel gatava produkta specifikacijas (piem&ram, novecojusa
injection umbilicalis suis, N5 GmbH, Vacija parametra svitrosana). Tiek svitrots nebiitisks specifikacijas
Embryo suis, parametrs no gatava produkta specifikacijas.

Placenta suis,
Toxicodendron
quercifolium,
Arnica montana,
Solanum
dulcamara,
Symphytum
officinale,
Sanguinaria
canadensis, Sulfur,
Nadidum,
Coenzymum A,
Acidum DL alpha-
liponicum, Natrium
diethyloxalaceticum
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154 97-0114  |Zeel T solution for Cartilago suis, 2,2 ml Ampula N10; |Biologische 97-0114/1A/007 |IA B.I1.d.1.d Nebutiska specifikacijas parametra svitro§ana no
injection, Solution for  |Funiculus N50; N100; N500; |Heilmittel Heel gatava produkta specifikacijas (piem&ram, novecojusa
injection umbilicalis suis, N5 GmbH, Vacija parametra svitrosana). Tiek svitrots nebiitisks specifikacijas
Embryo suis, parametrs no gatava produkta specifikacijas.

Placenta suis,
Toxicodendron
quercifolium,
Arnica montana,
Solanum
dulcamara,
Symphytum
officinale,
Sanguinaria
canadensis, Sulfur,
Nadidum,
Coenzymum A,
Acidum DL alpha-
liponicum, Natrium
diethyloxalaceticum
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155 97-0114  |Zeel T solution for Cartilago suis, 2,2 ml Ampula N10; |Biologische 97-0114/1A/005 |IA B.I1.d.1.d Nebutiska specifikacijas parametra svitro§ana no
injection, Solution for  |Funiculus N50; N100; N500; |Heilmittel Heel gatava produkta specifikacijas (piem&ram, novecojusa
injection umbilicalis suis, N5 GmbH, Vacija parametra svitrosana). Tiek svitrots nebiitisks gataba produkta
Embryo suis, specifikacijas parametrs.

Placenta suis,
Toxicodendron
quercifolium,
Arnica montana,
Solanum
dulcamara,
Symphytum
officinale,
Sanguinaria
canadensis, Sulfur,
Nadidum,
Coenzymum A,
Acidum DL alpha-
liponicum, Natrium
diethyloxalaceticum
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156 97-0114  |Zeel T solution for Cartilago suis, 2,2 ml Ampula N10; |Biologische 97-0114/1B/001 |IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta razo$anas procesa.
injection, Solution for  |Funiculus N50; N100; N500; |Heilmittel Heel Citas izmainas.. Tiek veiktas nelielas izmainas gatava produkta
injection umbilicalis suis, N5 GmbH, Vacija razosanas procesa.
Embryo suis,

Placenta suis,
Toxicodendron
quercifolium,
Arnica montana,
Solanum
dulcamara,
Symphytum
officinale,
Sanguinaria
canadensis, Sulfur,
Nadidum,
Coenzymum A,
Acidum DL alpha-
liponicum, Natrium
diethyloxalaceticum
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157 97-0114  |Zeel T solution for Cartilago suis, 2,2 ml Ampula N10; |Biologische 97-0114/1A/008 |IA B.II1.2.a2 Izmainas ieprieks farmakopeja neiek]autas
injection, Solution for  |Funiculus N50; N100; N500; |Heilmittel Heel paligvielas/aktivas vielas izejvielas specifikacija(-as), kas
injection umbilicalis suis, N5 GmbH, Vacija izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai
Embryo suis, dalibvalsts farmakopejai

Placenta suis,
Toxicodendron
quercifolium,
Arnica montana,
Solanum
dulcamara,
Symphytum
officinale,
Sanguinaria
canadensis, Sulfur,
Nadidum,
Coenzymum A,
Acidum DL alpha-
liponicum, Natrium
diethyloxalaceticum
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158 97-0114  |Zeel T solution for Cartilago suis, 2,2 ml Ampula N10; |Biologische 97-0114/1A/009 |IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
injection, Solution for  |Funiculus N50; N100; N500; |Heilmittel Heel aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
injection umbilicalis suis, N5 GmbH, Vacija aktivas vielas razosanas procesa, specifikacijai kopa ar
Embryo suis, atbilstigu testa metodi. Tiek pievienots jauns specifikacijas

Placenta suis,
Toxicodendron
quercifolium,
Arnica montana,
Solanum
dulcamara,
Symphytum
officinale,
Sanguinaria
canadensis, Sulfur,
Nadidum,
Coenzymum A,
Acidum DL alpha-
liponicum, Natrium
diethyloxalaceticum

parametrs aktivas vielas Symphytum officinale specifikacijai.
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159 97-0114  |Zeel T solution for Cartilago suis, 2,2 ml Ampula N10; |Biologische 97-0114/1A/010 |IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
injection, Solution for  |Funiculus N50; N100; N500; |Heilmittel Heel aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
injection umbilicalis suis, N5 GmbH, Vacija aktivas vielas razosanas procesa, specifikacijai kopa ar
Embryo suis, atbilstigu testa metodi. Tiek pievienots jauns specifikacijas
Placenta suis, parametrs aktivas vielas Symphytum officinale specifikacijai.
Toxicodendron
quercifolium,
Arnica montana,
Solanum
dulcamara,
Symphytum
officinale,
Sanguinaria
canadensis, Sulfur,
Nadidum,
Coenzymum A,
Acidum DL alpha-
liponicum, Natrium
diethyloxalaceticum
160 97-0311 |Zoloft 50 mg film- Sertralinum 50 mg PVH/AI Pfizer Limited, NL/H/1732/002/]1B B.IL.f.1 z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
coated tablets, Film- blisteris N28; N30; |Lielbritanija 1B/022 uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmainas.
coated tablets, 50 mg N60; N10; N14;
N15; N20; N50;
N56; N84; N98;
N100; N200; N294;
N300; N500
161 97-0311 |Zoloft 50 mg film- Sertralinum 50 mg PVH/AI Pfizer Limited, NL/H/1732/002/]1B A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
coated tablets, Film- blisteris N28; N30; |Lielbritanija IB/019 vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
coated tablets, 50 mg N60; N10; N14; izlaidi atbildiga razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga
N15; N20; N50; uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
N56; N84; N98; svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots paligvielas
N100; N200; N294; (Opadry) piegadatajs.
N300; N500
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1

2

3

4

5

6

8

162

05-0127

Ampisid IM 1000
mg/500mg powder and
solvent for solution for
injection, Powder and
solvent for solution for
injection, 1000 mg/500
mg

Ampicillinum,
Sulbactamum

1,5 g Flakons N1

SIA "Asfarma
Balt", Latvija

0. Bezmaksas kltidu labojums. Veikts tulkojuma precizgjums
lietoSanas instrukcijas 1.sadala.

163

05-0125

Ampisid IM
250mg/125mg powder
and solvent for solution
for injection, Powder
and solvent for solution
for injection,
250mg/125mg

Ampicillinum,
Sulbactamum

375 mg Flakons N1

SIA "Asfarma
Balt", Latvija

0. Bezmaksas kliidu labojums. Veikts tulkojuma precizgjums
lietoSanas instrukcijas 1.sadala.

164

05-0126

Ampisid IM
500mg/250mg powder
and solvent for solution
for injection, Powder
and solvent for solution
for injection,
500mg/250mg

Ampicillinum,
Sulbactamum

750 mg Flakons N1

SIA "Asfarma
Balt", Latvija

0. Bezmaksas kliidu labojums. Veikts tulkojuma precizgjums
lietoSanas instrukcijas 1.sadala.

165

05-0124

Ampisid IM/IV
1000mg/500mg powder
and solution for
injection, Powder and
solvent for solution for
injection,
1000mg/500mg

Ampicillinum,
Sulbactamum

1,5 g Flakons N1

SIA "Asfarma
Balt", Latvija

0. Bezmaksas kltidu labojums. Veikts tulkojuma precizgjums
lietoSanas instrukcijas 1.sadala.
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166 05-0122 |Ampisid IM/IV Ampicillinum, 375 mg Flakons N1 [SIA "Asfarma 0. Bezmaksas kltidu labojums. Veikts tulkojuma preciz&jums
250mg/125mg powder |Sulbactamum Balt", Latvija lietoSanas instrukcijas 1.sadala.
and solvent for solution
for injection, Powder
and solvent for solution
for injection,
250mg/125mg

167 05-0123 |Ampisid IM/IV 500 Ampicillinum, 750 mg Flakons N1 |SIA "Asfarma 0. Bezmaksas kltdu labojums. Veikts tulkojuma precizgjums
mg/250 mg powder and |Sulbactamum Balt", Latvija lietoSanas instrukcijas 1.sadala.
solvent for solution for
injection, Powder and
solvent for solution for
injection, 500 mg/250
mg

168 98-0293 |Meronem 1 g powder |Meropenemum 1 g Stikla flakons AstraZeneca UK [FR/H/0467/002/]0. Bezmaksas kliidu labojums. Tiek labots par sériju atbildiga
for solution for injection N10; N1 Limited, razotdja adrese lieto§anas instrukcija.
or infusion , Powder for Lielbritanija
solution for injection or
infusion, 1 ¢

169 98-0292 |Meronem 500 mg Meropenemum 500 mg Stikla AstraZeneca UK [FR/H/0467/001/]0. Bezmaksas kliidu labojums. Tiek labots par sériju atbildiga
powder for solution for flakons N10; N1 Limited, razotdja adrese lieto§anas instrukcija.
injection or infusion, Lielbritanija

Powder for solution for
injection or infusion,
500 mg
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170 12-0277  |Monoprost 50 Latanoprostum 10 mcg/0,2 ml Laboratoires FR/H/0499/001/|0. Bezmaksas kliidu labojums. Tiek labots zalu nosaukums
micrograms/ml eye ZBPE vienreizgjas |THEA, Francija [DC/ Igaunija no Monopro uz Monoprost un Lielbritanija no
drops, solution, single- devas traucins N5 Monopost Unidose uz Monopost.
dose container, Eye (1x5); N10 (2x5);
drops, solution, single- N30 (6x5); N90O
dose container, 50 pg/ml (18x5)

171 09-0343  |Nebiphar 5 mg tablets, |Nebivololum 5mg PVH/PVDH |Teva Pharma HU/H/0184/001 |0. Bezmaksas kltidu labojums. Bezmaksas klidu labojums
Tablets, 5 mg aluminija blisteris  |B.V., Niderlande |/ primara un sekundara iepakojuma markéjuma teksta

(caurspidigs) N7;
N8; N10; N14; N15;
N20; N28; N30;
N50; N56; N60;
N90; N98; N100;
N500; 5 mg
PVH/PVDH
aluminija vienas
devas blisteris
(caurspidigs) N50
(50x1)

Humano zalu
novertésanas nodalas
vaditaja vietniece

V. Gulevska
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