Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/31 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 03-0431 |Femina-35 2 mg/35 Cyproteroni acetas, |2 mg/35 mcg Nycomed SEFA IA A.5. a Par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma
micrograms coated Ethinylestradiolum [Blisteris N21 AS, Igaunija un/vai adreses izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Gatava
tablets , Coated tablets, produkta un par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma
2 mg/35 pg maina. Bija: Nycomed SEFA AS, Jaama 55B 63308 Pdlva
Igaunija Biis: Takeda Pharma AS, Jaama 55B 63308 Polva
Igaunija; IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Bija:
Femina-35 2 mg/35 mikrogrami apvalkotas tabletes Biis:
Femina 2 mg/35 mikrogrami apvalkotas tabletes
2 11-0020 |Febrisan 750 mg/60 Paracetamolum, Papira/PE/Al/Surlyn [Nycomed GmbH, |11- IA A.5. a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
mg/10 mg mg Acidum pacina N8 Vacija 0020/1A/002/G [un/vai adreses izmainas. Bija:Nycomed Pharma Sp. z o.0., ul.
effervescent powder, ascorbicum, Ksiestwa Lowickiego 12, Lyszkowice, 99-430, Polija; bs:
Effervescent powder, Phenylephrini Takeda Pharma Sp. z 0.0., ul. Ksiestwa Lowickiego 12,
750 mg/60 mg/10 mg  [hydrochloridum Lyszkowice, 99-430, Polija.
3 11-0019 |Febrisan 500 mg/25 Paracetamolum, 1 UD PVH/PVDH |Nycomed GmbH, |11- IA A.5. a Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma

mg/5 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 500 mg/25 mg/5
mg

Coffeinum,
Phenylephrini
hydrochloridum

aluminija blisteris
N12; N24

Vacija

0019/1A/002/G

un/vai adreses izmainas. Bija:Nycomed Pharma Sp. z 0.0., ul.
Ksiestwa Lowickiego 12, Lyszkowice, 99-430, Polija; bis:
Takeda Pharma Sp. z 0.0., ul. Ksiestwa Lowickiego 12,
Lyszkowice, 99-430, Polija.
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4 09-0056 |Nurofen Express 200 Ibuprofenum 200 mg PVH/PVDH |Reckitt Benckiser IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta

mg coated tablets, aluminija blisteris  [(Poland) S.A., vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas

Coated tablets, 200 mg N6; N12; N10; N16; |Polija izlaidi atbildiga raZotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
200 mg uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
PVDH/PE/PVH/AI svitroSana (ja mineta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
blisteris N6; N10; vielas ibuprofena razotajs.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras
N12; N16 iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek

pievienota sekundaras iepakoSanas vieta SIA Elvim, Kurzemes
prospekts 3, Riga, LV-1067, Latvija; IA B.IL.b.2b1 Par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienosana bez
s€rijas parbaudes/testésanas. Grupa icklauta izmaina.Tiek
pievienots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs SIA Elvim,
Kurzemes prospekts 3, Riga, LV-1067, Latvija; [A A.7.
Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi
atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma
vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana
(ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas
ibuprofena razotajs. IA B.11.d.1.d Nebitiska specifikacijas
parametra svitroSana no gatava produkta specifikacijas
(piem@ram, novecojusa parametra svitro§ana). Tiek svitrots
nebiitisks specifikacijas parametrs.; IA B.11.d.1.d Nebiitiska
specifikacijas parametra svitro$ana no gatava produkta
specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitro§ana).
Grupa ieklauta izmiaina. Tiek svitrots nebiitisks specifikacijas
parametrs.
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5 95-0006 |ACC 100 mg Acetylcysteinum 100 mg PP tiba N20 [Sandoz d.d., 95- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
effervescent tablets, Sloveénija 0006/1A/001/G |sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
Effervescent tablets, 100 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu acetilcisteinu.; 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 acetilcistenu.
6 00-0515 |ACC 200 mg Acetylcysteinum  |200 mg PP taba N20 |Sandoz d.d., 00- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
effervescent tablets, Slovénija 0515/1A/001/G |sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
Effervescent tablets, 200 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu acetilcisteinu.; 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 acetilcisteinu.
7 95-0007 |ACC Long 600 mg Acetylcysteinum 600 mg Sandoz d.d., 95- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
effervescent tablets, Papira/Al/PE pacina [Slovénija 0007/1A/001/G |[sertifikata iesnieg§ana par aktivo vielu vai
Effervescent tablets, 600 N6; N10; 600 mg PP izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg tiba N10; N6 razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.

Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu acetilcisteinu.; 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 acetilcistetnu.
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8 10-0041 |Adacel suspension for [Vaccinum 0,5 ml Flakons N1; [Sanofi Pasteur DE/H/1933/001 (IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedtira
injection, Suspension for|diphtheriae, N10; N20 S.A., Francija /1B/018 (tostarp aizstasana vai pievienosana). Izmaina apstiprinataja
injection tetani, pertussis sine testa procediira.
cellulis ex elementis
pragparatum,
antigeni-o(-is)
minutum,
adsorbatum
9 01-0135 |AmBisome liposomal |Amphotericinum B |50 mg Flakons N10 |Gilead Sciences IB B.ILf.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/$kidinata produkta
Amphotericin B 50 mg (15 ml; 30 ml; 20 International uzglabasanas nosacTjumu izmainas. Grupa iek]auta izmaina.
powder for solution for ml) Limited, Tiek svitrots uzglabaganas nosacijums "Nesasaldét" gatavam
infusion, Powder for Lielbritanija produktam pirms atvérSanas.; IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika
solution for infusion, 50 pagarinaSana gatavajam produktam, kas iepakots pardosanai
mg (pamatojoties uz reala laika datiem). Bija: 3 gadi; bus: 4 gadi
10 11-0359 |Amlessa 4 mg/10 mg Tert-Butylamini 4 mg/10 mg KRKA, d.d., UK/H/4348/002 |[IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
tablets, Tablets, 4 mg/10 |perindoprilum, OPA/AI/PVHI/AI Novo mesto, /DC/1B/002 nosaukuma maina Italija. Bija: PERINDIPRIL E
mg Amlodipinum blisteris N5; N7; Sloveénija AMLODIPINA KRKA 4 mg/10 mg compresse Biis: Amlessa
N10; N14; N20; 4 mg/10 mg compresse Zalu nosaukuma maina Spanija. Bija:
N28; N30; N50; Perindopril/Amlodipino Krka 4 mg/10 mg Comprimidos Bis:
N60; N100; N90 Amlessa 4 mg/10 mg Comprimidos
11 11-0360 |Amlessa 4 mg/5 mg Tert-Butylamini 4 mg/5 mg KRKA, d.d., UK/H/4348/001 [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirtd) izmainas . Zalu
tablets, Tablets, 4 mg/5 |perindoprilum, OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, /DC/1B/002 nosaukuma maina Italija. Bija: PERINDIPRIL E
mg Amlodipinum blisteris N5; N7; Sloveénija AMLODIPINA KRKA 4 mg/5 mg compresse Biis: Amlessa 4
N10; N14; N20; mg/5 mg compresse Zalu nosaukuma maina Spanija. Bija:
N28; N30; N50; Perindopril/Amlodipino Krka 4mg/5 mg Comprimidos Bs:

N60; N100; N9O

Amlessa 4mg/5 mg Comprimidos
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12 11-0361 |Amlessa 8 mg/10 mg Tert-Butylamini 8 mg/10 mg KRKA, d.d., UK/H/4348/004 [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
tablets, Tablets, 8 mg/10 |perindoprilum, OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, /DC/1B/002 nosaukuma maina Italija. Bija: PERINDIPRIL E
mg Amlodipinum blisteris N5; N7; Sloveénija AMLODIPINA KRKA 8 mg/10 mg compresse Biis: Amlessa
N10; N14; N20; 8 mg/10 mg compresse Zalu nosaukuma maina Spanija. Bija:
N28; N30; N50; Perindopril/Amlodipino Krka 8 mg/10 mg Comprimidos Bis:
N60; N100; N90 Amlessa 8 mg/10 mg Comprimidos
13 11-0362 |Amlessa 8 mg/5 mg Tert-Butylamini 8 mg/5 mg KRKA, d.d., UK/H/4348/003 |[IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
tablets, Tablets, 8 mg/5 |perindoprilum, OPAJ/AI/PVH/AI Novo mesto, /DC/1B/002 nosaukuma maina Italija. Bija: PERINDIPRIL E
mg Amlodipinum blisteris N5; N7; Sloveénija AMLODIPINA KRKA 8 mg/5 mg compresse Biis: Amlessa 8
N10; N14; N20; mg/5 mg compresse Zalu nosaukuma maina Spanija. Bija:
N28; N30; N50; Perindopril/Amlodipino Krka 8 mg/5 mg Comprimidos Bis:
N60; N100; N90 Amlessa 8 mg/5 mg Comprimidos
14 12-0001 |Amlodipine Accord 10 |Amlodipinum 10 mg PVH/PVDH |Accord SE/H/0842/002/ |IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakos$anas vietas aizstagana vai
mg tablets, Tablets, 10 aluminija blisteris  [Healthcare IB/001/G pievienoSana. Grupa SE/H/0842/IB/001/G Tiek pievienota
mg N10; N20; N28; Limited, sekundaras iepakosanas vieta Intas Pharma Limited, Plot
N30; N50; N90O; Lielbritanija No.5,6,7,Pharmez-Special Economy Zone, Near Village

N98; N100; N14;
N60

Matoda, Ahmedabad, Gujarat, IN-382210, Indija; 1A
B.IL.b.1.b Primaras iepako$anas vietas aizstaSana vai
pievienos$ana. Grupa SE/H/0842/IB/001/G Tiek pievienota
primaras iepakosanas vieta Intas Pharma Limited, Plot
No.5,6,7,Pharmez-Special Economy Zone, Near Village
Matoda, Ahmedabad, Gujarat, IN-382210, Indija; IB B.1l.b.1.e
Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu raZzosanas
operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli, primaro
un sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai pievienoSana. Tiek
pievienots razotajs Intas Pharma Limited, Plot
No.5,6,7,Pharmez-Special Economy Zone, Near Village
Matoda, Ahmedabad, Gujarat, IN-382210, Indija
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12-0002

Amlodipine Accord 5
mg tablets, Tablets, 5
mg

Amlodipinum

5 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N10; N20; N28;
N30; N50; N98;
N100; N14; N60;
N90

Accord
Healthcare
Limited,
Lielbritanija

SE/H/0842/001/
IB/001/G

IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
pievienoSana. Grupa SE/H/0842/IB/001/G Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta Intas Pharma Limited, Plot
No.5,6,7,Pharmez-Special Economy Zone, Near Village
Matoda, Ahmedabad, Gujarat, IN-382210, Indija; IA
B.IL.b.1.b Primaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
pievienoSana. Grupa SE/H/0842/IB/001/G Tiek pievienota
primaras iepakosanas vieta Intas Pharma Limited, Plot
No.5,6,7,Pharmez-Special Economy Zone, Near Village
Matoda, Ahmedabad, Gujarat, IN-382210, Indija; IB B.1l.b.1.e
Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu raZoSanas
operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli, primaro
un sekundaro iepakosanu, aizstasana vai pievienoSana. Tiek
pievienots razotajs Intas Pharma Limited, Plot
No.5,6,7,Pharmez-Special Economy Zone, Near Village
Matoda, Ahmedabad, Gujarat, IN-382210, Indija

16

06-0220

Betahistine Actavis 16
mg tablets, Tablets, 16
mg

Betahistini
dihydrochloridum

16 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N50; N60; N20;
N30; N42; N84

Actavis Group hf,
Islande

NL/H/0710/002/
IB/015

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Atjaunota droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
LV/H/PSUR/0009/001 aktivai vielai betahistinam. Informacija
saskanota zalu apraksta apak$punktos 4.4-4.9. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti, korigéti atbilstosi pienemtajam
standartformam.

17

06-0220

Betahistine Actavis 16
mg tablets, Tablets, 16
mg

Betahistini
dihydrochloridum

16 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N50; N60; N20;
N30; N42; N84

Actavis Group hf,
Islande

NL/H/0710/002/
P/001

IA Izmainas lietoSanas instrukcija un/vai mark&juma, kas nav
saistTtas ar izmainam zalu apraksta . Tiek veiktas nelielas
izmainas lietoSanas instrukcija un mark&uma teksta, lai
panaktu atbilstibu apstiprinatajam zalu aprakstam.
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18 11-0140 |Betapres 10 mg/75 mg |Bisoprololi 10 mg/75 mg Pharmaceutical |UK/H/3451/002 |IA B.IL.b.3.a Nelielas gatava produkta raZoSanas procesa
capsules, hard, Hard fumaras, Acidum  |PVH/Aclar/PVH/AI [Works Polpharma |/1A/009 izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai lietoSanai
capsules, 10 mg/75 mg |acetylsalicylicum  [blisteris N7; N10;  |S.A., Polija ar atru aktivas vielas atbrivosanu vai $kidumiem iekskigai
N14; N20; N28; lietoSanai
N30; N50; N56;
N84; N98; N100
19 11-0141 |Betapres 5 mg/75 mg Bisoprololi 5 mg/75 mg Pharmaceutical |UK/H/3451/001 |IA B.IL.b.3.a Nelielas gatava produkta raZoSanas procesa
capsules, hard, Hard fumaras, Acidum  |PVH/Aclar/PVH/AI [Works Polpharma |/IA/009 izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iek$kigai lietoSanai
capsules, 5 mg/75 mg |acetylsalicylicum  [blisteris N7; N10; |S.A., Polija ar atru aktivas vielas atbrivosanu vai $kidumiem iekskigai
N14; N20; N28; lietoSanai
N30; N50; N56;
N84; N98; N100
20 03-0036 |Betaserc 16 mg tablets, |Betahistini 16 mg Blisteris N60 |Abbott Healthcare IA B.1l.e.1al Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
Tablets, 16 mg dihydrochloridum Products B.V., primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: cietas
Niderlande zalu formas. Tiek veiktas izmainas primara iepakojuma
materiala specifikacijas; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Tiek veiktas
nelielas izmainas gatava produkta testa procediira.
21 03-0317 |Betaserc 24 mg tablets, |Betahistini 24 mg Blisteris N50; | Abbott Healthcare IA B.1l.e.1al Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta

Tablets, 24 mg

dihydrochloridum

24 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N200; N100

Products B.V.,
Niderlande

primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: cietas
zalu formas. Tiek veiktas izmainas primara iepakojuma
materiala specifikacijas; [A B.I1.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Tiek veiktas
nelielas izmainas gatava produkta testa procedira.
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22 00-0129 |Betaserc 8 mg tablets, |Betahistini 8 mg PVH/PVDH  [Abbott Healthcare IA B.Il.e.1al Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
Tablets, 8 mg dihydrochloridum |aluminija blisteris  [Products B.V., primara iepakojuma kvalitattvo un kvantitativo sastavu: cietas
N100 Niderlande zalu formas. Tiek veiktas izmainas primara iepakojuma
materiala specifikacijas; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Tiek veiktas
nelielas izmainas gatava produkta testa procediira.
23 08-0037 |Bicalutamide Teva 150 |[Bicalutamidum 150 mg PVH/PVDH | Teva Pharma CZ/H/0133/002/|IB B.1.b.2. ¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
mg film-coated tablets, aluminija blisteris  |B.V., Niderlande |IB/0021 testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienosana)
Film-coated tablets, 150 N20; N28; N30;
mg N40; N56; N60;
N84; N90; N100;
N50
24 07-0139 |Bicalutamide TEVA 50 |Bicalutamidum 50 mg PVH/PVDH |Teva Pharma CZ/H/0133/001/(IB B.1.b.2. e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
mg film-coated tablets, aluminija blisteris  |B.V., Niderlande |IB/0021 testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievieno$ana)
Film-coated tablets, 50 N20; N28; N30;
mg N40; N60; N84;
N90; N100; N56;
N50
25 12-0177 |Cantar 16 mg tablets, Candesartanum 16 mg OPA/AI/PVH{Teva Pharma UK/H/3930/002 [IA B.I.a.1. a Aktivas vielas razo$ana izmantotas
Tablets, 16 mg cilexetilum PVH/PVAC/AI/OP |B.V., Niderlande [/DC/IA/001/G |izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
A blisteris N7; N14; vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
N15; N20; N28; neietilpst Ph.Eur. atbilstibas sertifikats un jaunais razotajs
N30; N50; N50 parstav to pasu farmacijas grupu, kuru parstav pasreiz
(50x1); N56; N60; apstiprinatais razotajs. Procediira ieklautas izmainas
N84; N90; N98; UK/H/xxxx/I1A/141/G Tiek pievienots aktivas vielas

N100; N250; N300

kandesartana cileksetila starpprodukta razotajs.
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26 12-0176 |Cantar 8 mg tablets, Candesartanum 8 mg OPA/AI/PVH- [Teva Pharma UK/H/3930/001 [IA B.La.1. a Aktivas vielas razo$ana izmantotas
Tablets, 8 mg cilexetilum PVH/PVAC/AI/OP |B.V., Niderlande [/DC/IA/001/G [izejvielas/reagenta/starpprodukta raZotaja izmainas vai aktivas
A blisteris N7; N14; vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
N15; N20; N28; neietilpst Ph.Eur. atbilstibas sertifikats un jaunais razotajs
N30; N50; N50 parstav to pasu farmacijas grupu, kuru parstav pasreiz
(50x1); N56; N60; apstiprinatais razotajs. Procediira icklautas izmainas
N84; N90; N98; UK/H/xxxx/1A/141/G Tiek pievienots aktivas vielas
N100; N250; N300 kandesartana cileksetila starpprodukta razotajs.
27 09-0483 |Carboplatin Accord 10 |Carboplatinum 450 mg/45 ml Stikla [Accord UK/H/1126/001 |[IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
mg/ml concentrate for flakons N1; 50 mg/5 |Healthcare /1B/021 (tostarp aizstasana vai pievienoSana)
solution for infusion, ml Stikla flakons Limited,
Concentrate for solution N1; 150 mg/15 ml  |Lielbritanija
for infusion, 10 mg/ml Stikla flakons N1;
600 mg/60 ml Stikla
flakons N1
28 04-0117 |Chirocaine 5 mg/ml Levobupivacainum [50 mg/10 mi Abbott IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
solution for Ampula N10; N20 [Laboratories kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas
injection/concentrate for Baltics SIA, razotaja nosaukums/adrese. Bija:Nycomed Pharma AS,
solution for infusion, Latvija Solbaevegen 5, Elverum, N-2409, Norvégija; bus: Takeda

Solution for
injection/concentrate for
solution for infusion, 50
mg/10 ml

Nycomed AS, Solbaervegen 5, Elverum, N-2409, Norvégija.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/31 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
29 08-0072 |Ciprofloxacin Claris 2  |Ciprofloxacinum  |400 mg/200 ml PVH |Claris UK/H/1050/001 [IB C.1.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg/ml solution for nesatuross Lifesciences (UK)|/IB/011/G pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
infusion, Solution for polipropiléna Limited, zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
infusion, 2 mg/ml maisin$ N1; 200 Lielbritanija datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006

mg/100 ml Stikla
flakons N1; 100
mg/50 ml Stikla
flakons N1; 100
mg/50 ml PVH
nesatuross
polipropiléna
maisin$ N1; 200
mg/100 ml PVH
nesatuross
polipropiléna
maisin$ N1; 400
mg/200 ml Stikla
flakons N1

45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem 2011.
gada janvar1 (CMDh/PhVWP/028/2011) par fluorhinoloniem
un QT intervala pagarinasanas risku. Zalu apraksta
apakspunkta 4.4 pievienoti bridinajumi par QT intervala
pagarinasanas risku; apakSpunkta 4.5 pievienota informacija
par mijiedarbibu ar zaleém, kas pagarina QT intervalu;
apakspunkta 4.8 pievienota blakusparadiba: "pagarinats QT
intervals"; apak$punkta 4.9 pievienota informacija par
iesp&jamu pagarinatu QT intervalu pardozeésanas gadijuma.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.3. a
Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira, pamatojoties uz
steidzamu ar dro$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.
Harmonizéta droSuma informacija saskana ar
Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem 2012. gada aprili
(CMDh/PhVWP/028/2011/Rev.1) par fluorhonoloniem un QT
intervala pagarinasanas risku. Redakcionalas izmainas
informacija par pagarinatu QT intervalu zalu apraksta
apakspunktos 4.4 un 4.8. Zalu apraksts un lictoSanas
instrukcija saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/31 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
30 03-0167 |Crestor 10 mg film- Rosuvastatinum 10 mg Al/Al blisteris|AstraZeneca UK [03-0167/1A/002 [TIA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
coated tablets, Film- N7; N28; N14; N15; |Limited, vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
coated tablets, 10 mg N20; N30; N42; Lielbritanija izlaidi atbildiga raZotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
N50; N56; N60; uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
N84; N98; N100; 10 svitroSana (ja mineta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
mg ABPE pudelite vielas rosuvastatina razotajs.
N30; N100
31 03-0168  |Crestor 20 mg film- Rosuvastatinum 20 mg ABPE AstraZeneca UK ]03-0168/1A/002 |IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
coated tablets, Film- pudelite N30; N100; |Limited, vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
coated tablets, 20 mg 20 mg Al/Al blisteris|Lielbritanija izlaidi atbildiga razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga
N7; N28; N14; N15; uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
N20; N30; N42; svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
N50; N56; N60; vielas rosuvastatina razotajs.
N84; N98; N100
32 03-0169 |Crestor 40 mg film- Rosuvastatinum 40 mg ABPE AstraZeneca UK [03-0169/IA/002 |IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
coated tablets, Film- pudelite N30; N100; [Limited, vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
coated tablets, 40 mg 40 mg Al/Al blisteris|Lielbritanija izlaidi atbildiga razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga
N7; N28; N14; N15; uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
N20; N30; N42; svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
N50; N56; N60; vielas rosuvastatina razotajs.
N84; N98; N100
33 09-0351 |Crestor 5 mg film- Rosuvastatinum 5 mg Al/Al blisteris |AstraZeneca UK |09-0351/1A/002 |IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
coated tablets, Film- N28; N7; N14; N15; |Limited, vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
coated tablets, 5 mg N20; N30; N42; Lielbritanija izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
N50; N56; N60; uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
N84; N98; N100; 5 svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
mg ABPE pudelite vielas rosuvastatina razotajs.
N30; N100
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Rikojuma Nr.2-20/31 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
34 12-0011 [Daivobet 50 Calcipotriolum, 15 g Polietilena LEO Pharma A/S, [DK/H/0279/002 [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
micrograms/0,5 mg/g Betamethasonum  [pudelite N1;30 g  |Danija /IAJ043 izmainas.. Procedira DK/H/XXXX/IA/075/G ieklautas
gel, Gel, 50 Polietiléna pudelite izmainas. Farmakovigilances sist€émas pamatlictas (PSMF)
micrograms/0,5 mg/g N1; 60 g Polietiléna ievie$ana.
pudelite N1; N2
35 12-0276 |Docetaxel Pfizer 10 Docetaxelum 200 mg/20 ml Pfizer Europe MA|UK/H/4629/001 |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg/ml concentrate for Polipropiléna EEIG, /1A//001 izmainas.. Procedura UK/H/XXXX/IA/193/G ieklautas
solution for infusion, flakons N1; N5; 80 [Lielbritanija izmainas. Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF)
Concentrate for solution mg/8 ml ievieSana.
for infusion, 10 mg/ml Polipropiléna
flakons N1; N5; 20
mg/2 ml
Polipropiléna
flakons N1; N5; 130
mg/13 ml
Polipropiléna
flakons N1; N5
36 05-0258 |Doloproct 1 mg/40 mg |Fluocortoloni 1 mg/40 mg Intendis GmbH, [DE/H/0225/001 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
suppositories, pivalas, Lidocainum|Lamingta aluminija |Vacija 11A22 izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Suppositories, 1 mg/40 |hydrochloridum folijas plaksnite ievieSana.
mg N10; N3; N120
37 08-0287 |Finasteride Teva5mg |Finasteridum 5mg PVH/PVDH [Teva Pharma FR/H/0347/001/ [TA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
film-coated tablets, Film- aluminija blisteris  |B.V., Niderlande |IA/014/G adreses izmainas. Izmainas ieklautas procediira

coated tablets, 5 mg

N14; N15; N20;
N28; N30; N50;
N56; N60; N84;
N90; N98; N100;
N120; N50 (50x1)

DK/H/xxxx/IA/077/G. Mainas Portugalé. Bija: Teva Pharma -

Produtos Farmaceuticos, Lda, Lagoas Park, Edifficio 1, Piso 3,
2740-264 Porto salvo, Portugale; Biis: Teva Pharma - Produtos
Farmaceuticos, Lda, Lagoas Park, Edifficio 5-A, Piso 2, 2740-

245 Porto salvo, Portugale.
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1 2 3 4 5 6 7 8
38 05-0308 |Fomeda Easyhaler 12 |Formoteroli 12 mcg/1 dose Orion F1/H/0448/001/1 {IB C.1.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
micrograms/dose, fumaras dihydricus |Inhalators N120 Corporation, B/013 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
inhalation powder, (1x120); N240 Somija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
Inhalation powder, 12 (2x120); 12 meg/1 datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
micrograms/dose dose Inhalators un 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
futralis N120 neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
(1x120) saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droS$uma zinojuma darba daliSanas procediiras SE
/H/PSUR/0009/002 aktivai vielai formoterolam. Ieklauts
bridinajums par nepietickamu astmas kontroli, kas var
izpausties ka bieza nepiecieSamiba péc zalém. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
39 09-0045 |Gemcit 38 mg/ml Gemcitabini 200 mg/vial Stikla  |Fresenius Kabi UK/H/2569/001 |IB B.IL.f.1 z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
powder for solution for [hydrochloridum flakons N1; 1000 Polska Sp.z.0.0., |/IB/022 uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmainas.
infusion, Powder for mg/vial Stikla Polija
solution for infusion, 38 flakons N1; 1500
mg/ml mg/vial Stikla
flakons N1; 2000
mg/vial Stikla
flakons N1
40 08-0047 |Gliclada 30 mg Gliclazidum 30 mg PVH/AI KRKA, d.d., DE/H/0892/001 |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Tiek veikta
modified-release tablets, blisteris N10; N14; |Novo mesto, /1B/010 zalu nosaukuma maina Irija. Bija: Myglic MR 30 mg modified
Modified-release tablets, N20; N28; N30; Sloveénija release tablets; biis: Diacronal MR 30 mg modified-release
30 mg N56; N60; N84; tablets.
N90; N100; N120;
N180; 30 mg ABPE
pudele N90; N120;
N180
41 04-0381  [lbumax 600 mg film- Ibuprofenum 600 mg Plastmasas |Vitabalans Oy, IB B.II.a.1.b Izmainas, kas attiecas uz sk&lgjlinijam/dalijuma
coated tablets, Film- traucind N10; N30; [Somija Itnijam, kuras paredzetas zalu daliSanai vienadas devas. Bija:

coated tablets, 600 mg

N100

tablete ar dalfjuma ltniju abas puses; Bis: tablete ar dalijjuma
Itniju viena pusg@. Tableti var sadalit vienadas devas.
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1 2 3 4 5 6 7 8

42 04-0381  [lbumax 600 mg film- Ibuprofenum 600 mg Plastmasas |Vitabalans Oy, IB B.Il.a.2.b Za]u formas vai izm@ru izmainas: zarnas
coated tablets, Film- traucin$ N10; N30; [Somija Skistosas, parveidotas vai ilgstosas darbibas zalu formas un
coated tablets, 600 mg N100 dalamas tabletes, kuras paredz&tas daliSanai vienadas devas.

Bija: tabletes platums ir 9 mm, garums 22,5 mm; Bis: tabletes
platums ir 9 mm, garums 20 mm.

43 97-0547 |lbuprofen 200 mg film- |lbuprofenum 200 mg AJS "Olainfarm", [97- IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
coated tablets, Film- Polipropiléna Latvija 0547/1A/001/G |Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
coated tablets, 200 mg pudelite N100; 200 atjaunotajai monografijai. Grupa ieklauta izmaina. Tiek veiktas

mg PVH/AI blisteris izmainas aktivas vielas ibuprofena specifikacija, lai panaktu

N200; N20; N10 atbilstibu EF monografijai.; IA B.III.1.al Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
ibuprofena sertifikats.

44 10-0397  |Imipenem/Cilastatin Imipenemum, 20 ml Stikla flakons [Actavis Group UK/H/1704/002 |IB C.1.3. a Izmainu veik3ana, ko pieprasijusi Agentira,
Actavis 500 mg/500 mg |Cilastatinum N1; N10 PTC ehf, Islande |/IB/007 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,

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

zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Papildinata informacija saskana ar
droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediiras (NO /H/PSUR/0003
/001) imipen&ma monohidratam un cilastatina natrija salim.
(Zalu apraksta 4.4 apaksSpunkta ieklauts bridinajums par
pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem, 4.2, 4.3, 4.8, 5.1,
5.2, 5.3 apakSpunktos veiktas redakcionalas izmainas.) Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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1 2 3 4 5 6 7 8
45 11-0214  |Latoxap 50 Latanoprostum, 2,5 ml ZBPE Sandoz d.d., DK/H/1800/001 |IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
micrograms/5 mg/ml eye| Timololum pudelite N1; N2; Sloveénija /1B/007/G izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
drops, solution, Eye N3; N4; N5; N6; ievieSana.; IB C.I.z. Izmainas zalu dro§uma un efektivitate.
drops, solution, 50 pg/5 N7; N8; N9; N10; Citas izmainas.. Grupa DK/H/1800/001/IB/007/G icklautas
mg/ml N12 izmainas. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredz&to
zalu farmakovigilances sisteému.
46 03-0490 |Lodoz 10 mg/6,25 mg |Bisoprololi 10 mg/6,25 mg Merck KGaA, IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
film-coated tablets, Film{fumaras, PVH/AI blisteris Vacija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 10 Hydrochlorothiazid |N30; N50; N60; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg/6,25 mg um N90; N100; 10 razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
mg/6,25 mg PP/AI Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu hidrohlortiazidu.
blisteris N30; N50;
N60; N90; N100
47 03-0488 |Lodoz 2,5 mg/6,25 mg |Bisoprololi 2,5 mg/6,25 mg Merck KGaA, IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
film-coated tablets, Film{fumaras, PP/AI blisteris N30; |Vacija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 2,5 Hydrochlorothiazid [N50; N60; N90O; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg/6,25 mg um N100; 2,5 mg/6,25 razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
mg PVH/AI blisteris Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu hidrohlortiazidu.
N30; N50; N60;
N90; N100
48 03-0489 |Lodoz 5 mg/6,25 mg Bisoprololi 5 mg/6,25 mg PP/Al [Merck KGaA, IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
film-coated tablets, Film{fumaras, blisteris N30; N50; |Vacija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

coated tablets, 5
mg/6,25 mg

Hydrochlorothiazid
um

N60; N90; N100; 5
mg/6,25 mg PVH/AI
blisteris N30; N50;
N60; N90; N100

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu hidrohlortiazidu.
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49 07-0173 |Lopamol 40 mg film-  |Atorvastatinum 40 mg Al/Al blisteris|Gedeon Richter  |1S/H/0101/003/1 [IA B.IL.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
coated tablets, Film- N4; N7; N10; N14; |Plc., Ungarija A/019 iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo produktu
coated tablets, 40 mg N20; N28; N30; (piem&ram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz
N50; N56; N84; ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota citada plastmasa))
N98; N100; N200; un kas neskar produkta informaciju
N500; 40 mg ABPE
pudele N10; N20;
N30; N50; N100;
N200
50 09-0439 |Lorista 100 mg film- Losartanum 100 mg PVH/PVDH |KRKA, d.d., CZ/H/0100/004/|IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- kalicum aluminija blisteris  |[Novo mesto, IB/032 pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 100 mg N7; N10; N14; N15; |Slovénija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
N28; N30; N50; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N56; N60; N98; 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram RAI
N100; N20; N84; neiesniedz jaunus datus. Harmonizgta droSuma informacija
N90 saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras (
NL/H/PSUR/0056/001) aktiva viela losartans. Vienlaikus
saskanota droSuma informacija ar originalo zalu aprakstu.
(Indikaciju formul&jums saskanots ar originalzalém,
blakusparadibas sakartotas atjaunota tabula, apakSpunkta 5.1
pievienoti HEAAL pétijuma un pediatriska p&tjjuma dati).
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
51 09-0436 |Lorista 12,5 mg film- Losartanum 12,5 mg KRKA, d.d., CZ/H/0100/002/ (1B B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinaana gatavajam
coated tablets, Film- kalicum PVH/PVDH Novo mesto, IB/033 produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala
coated tablets, 12,5 mg aluminija blisteris  [Slovénija laika datiem). Bija: 3 gadi Bas: 5 gadi

N7; N21; N28; N30;
N50; N60; N98;
N100; N10; N14;
N15; N20; N56;
N84- NAQ
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52 09-0436 |Lorista 12,5 mg film- Losartanum 12,5 mg KRKA, d.d., CZ/H/0100/002/|IB C.1.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- kalicum PVH/PVDH Novo mesto, IB/032 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
coated tablets, 12,5 mg aluminija blisteris  [Slovénija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,

N7; N21; N28; N30; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006

N50; N60; N98; 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT

N100; N10; N14; neiesniedz jaunus datus. Harmonizgta drosuma informacija

N15; N20; N56; saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama

N84; N90 droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras (
NL/H/PSUR/0056/001) aktiva viela losartans. Vienlaikus
saskanota dro§uma informacija ar originalo zalu aprakstu.
(Indikaciju formul&jums saskanots ar originalzalém,
blakusparadibas sakartotas atjaunota tabula, apakSpunkta 5.1
pievienoti HEAAL pétijuma un pediatriska pétijuma dati).
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

53 09-0437 |Lorista 25 mg film- Losartanum 25 mg PVH/PVDH |KRKA, d.d., CZ/H/0100/003/{IB B.I1.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinaSana gatavajam
coated tablets, Film- kalicum aluminija blisteris  |[Novo mesto, IB/033 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala
coated tablets, 25 mg N10; N14; N15; Sloveénija laika datiem). Bija: 3 gadi Bus: 5 gadi

N28; N30; N50;
N56; N60; N98;

N100; N20; N84,
N90
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54 09-0437 |Lorista 25 mg film- Losartanum 25 mg PVH/PVDH |KRKA, d.d., CZ/H/0100/003/|IB C.1.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- kalicum aluminija blisteris ~ [Novo mesto, I1B/032 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 25 mg N10; N14; N15; Slovénija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,

N28; N30; N50; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006

N56; N60; N98; 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT

N100; N20; N84, neiesniedz jaunus datus. Harmonizgta drosuma informacija

N90 saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras (
NL/H/PSUR/0056/001) aktiva viela losartans. Vienlaikus
saskanota dro§uma informacija ar originalo zalu aprakstu.
(Indikaciju formul&jums saskanots ar originalzalém,
blakusparadibas sakartotas atjaunota tabula, apakSpunkta 5.1
pievienoti HEAAL pétijuma un pediatriska pétijuma dati).
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

55 09-0438 |Lorista 50 mg film- Losartanum 50 mg PVH/PVDH |KRKA, d.d., CZ/H/0100/001/|IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- kalicum aluminija blisteris  |[Novo mesto, IB/032 pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 50 mg N14; N20; N28; Sloveénija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,

N50; N56; N84; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N98; N10; N15; 45./46. pantu, noveérteéjumu un saistiba ar kuram RAI

N30; N60; N90; neiesniedz jaunus datus. Harmonizgta droSuma informacija
N100; 50 mg ABPE saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
pudele N250 droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras (

NL/H/PSUR/0056/001) aktiva viela losartans. Vienlaikus
saskanota droSuma informacija ar originalo zalu aprakstu.
(Indikaciju formul&jums saskanots ar originalzalém,
blakusparadibas sakartotas atjaunota tabula, apakSpunkta 5.1
pievienoti HEAAL pétijuma un pediatriska petjjuma dati).
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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56 09-0438 |Lorista 50 mg film- Losartanum 50 mg PVH/PVDH (KRKA, d.d., CZ/H/0100/001/|IA B.I1.d.1.d Nebutiska specifikacijas parametra svitro§ana no
coated tablets, Film- kalicum aluminija blisteris ~ [Novo mesto, 1A/031 gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa
coated tablets, 50 mg N14; N20; N28; Slovénija parametra svitro$ana). Nebitiska specifikacijas parametra
N50; N56; N84; svitro$ana no gatava produkta specifikacijas "Masas
N98; N10; N15; viendabigums sadalitajam tabletem"(uniformity of mass of
N30; N60; N90O; subdivided tablets).
N100; 50 mg ABPE
pudele N250
57 12-0199 |Lutrate Depot 3,75 mg |Leuprorelini acetas [3,75 mg Stikla CsC ES/H/0141/001/|1B B.IL.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/Skidinata produkta
powder and solvent for flakons, pilnslirce, |Pharmaceuticals |1B/003 uzglabasanas nosacijumu izmainas. Bija:Uzglabat ledusskapi
prolonged-release flakona adapteris un [Handels GmbH, (2°C - 8°C). Nesasaldet. Uzglabat originala iepakojuma, lai
suspension for injection, adata N1 Austrija pasargatu no gaismas. Bus:Uzglabat temperatiira Iidz 25°C.
Powder and solvent for Nesasaldét. Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no
prolonged-release gaismas.
suspension for injection,
3,75 mg
58 96-0643 |Madopar 200 mg/50 mg |Levodopum, 200 mg Blisteris Roche Latvija IB B.I1.b.1.z Gatava produkta raZotnes aizstaSana vai
tablets, Tablets, 200 Benserazidum N100 SIA, Latvija pievieno$ana attieciba uz visu razo$anas procesu vai ta posmu.
mg/50 mg Citas izmainas.. Tiek veikta gatava produkta razotnes
pievienosana.
59 96-0353 |Madopar HBS 100 Levodopum, 100 mg Pudelite Roche Latvija 96-0353/1B/001 |IB B.IL.b.1.z Gatava produkta razotnes aizstasana vai
mg/25 mg prolonged Benserazidum N100 SIA, Latvija pievienosana attieciba uz visu razo$anas procesu vai ta posmu.

release capsules, hard,
Prolonged release
capsules, hard, 100
mg/25 mg

Citas izmainas.. Tiek veikta gatava produkta raZotnes
pievienoSana.
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60 07-0188 |Mirtazapin Actavis 30 |Mirtazapinum 30 mg Al/Al blisteris|Actavis Group EE/H/0143/002/ |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg orodispersible NG6; N18; N30; N48; |PTC ehf, Islande |IA/020/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Orodispersible N90; N96; N180 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, 30 mg (18x10); 30 mg razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.

Plastikata pudelite Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu mirtazapins; IA

N50; N100 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 mirtazapins.

61 12-0277  |Monoprost 50 Latanoprostum 10 mcg/0,2 ml Laboratoires FR/H/0499/001/|1B B.Il.e.4.c Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
micrograms/ml eye ZBPE vienreizgjas |THEA, Francija |1B/002 iepakojums) formas vai izm@ra izmainas: sterilas zalu formas
drops, solution, single- devas traucin$ N5
dose container, Eye (1x5); N10 (2x5);
drops, solution, single- N30 (6x5); N90
dose container, 50 pg/ml (18x5)

62 96-0010 [Morfina hidrohlorids-  |Morphini 10 mg/1 ml Ampula |A/S "Kalceks”, [96-0010/IA/002 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Kalceks10 mg/ml hydrochloridum N10 (2x5) Latvija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

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

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu morfina hidrohloridu.

20



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/31 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

6

7

8

63

97-0601

Norvasc 10 mg tablets,
Tablets, 10 mg

Amlodipinum

10 mg
PVH/PVdH/AI
kalendarais blisteris
N28; N98; 10 mg
PVH/PVdH/AI
vienas devas
blisteris N50 (50x1);
N500 (500x1); 10
mg PVH/PVdH/AI
blisteris N30; N4;
N10; N14; N20;
N28; N50; N60;
N90; N98; N100;
N300; N500

Pfizer Limited,
Lielbritanija

UK/H/5127/002
/IAJO06

IA C.1.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Procedlira UK/H/XXXX/IA/193/G ieklautas
izmainas. Farmakovigilances sist€émas pamatlictas (PSMF)
ievieSana.

64

97-0600

Norvasc 5 mg tablets,
Tablets, 5 mg

Amlodipinum

5 mg PVH/PVdH/AI
vienas devas
blisteris N50 (50x1);
N500 (500x1); 5 mg
PVH/PVdH/AI
blisteris N30; N4;
N10; N14; N20;
N28; N50; N60;
N98; N100; N300;
N500; 5 mg
PVH/PVdH/AI
kalendarais blisteris
N28; N98

Pfizer Limited,
Lielbritanija

UK/H/5127/001
/1A/006

IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Procediira UK/H/XXXX/TA/193/G ieklautas
izmainas. Farmakovigilances sist€mas pamatlietas (PSMF)
ievieSana.

65

06-0023

OLYNTH HA 1 mg/ml
nasal spray without
preservatives, solution,
Nasal spray, solution, 1
mg/ml

Xylometazolini
hydrochloridum

10 mg/10 mi
Flakons N1

McNeil Products
Limited,
Lielbritanija

LV/H/0103/001/
E/001/1B/007

Var RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas,
iznemot 11.7.1.apakSpunkta minétas ; IB C.1.z. Izmainas zalu
drosuma un efektivitate. Citas izmainas.. Saskana ar otra vilna
procediiras laika sniegtajiem komentariem iesniegts eksperta
parakstits un datéts vides riska novertejums kopa ar eksperta
CV. Izmainas zalu apraksta un lietoSanas instrukcija nav
nepiecieSamas.

21



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/31 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
66 12-0287 |Olmesartan Olmesartanum 20 mg/12,5 mg Teva Pharma PT/H/0731/001/ [IA B.Lb.2. b Aktivas vielas vai
medoxomil/Hydrochloro |medoxomilum, Al/Al blisteris N14; [B.V., Niderlande [IA/002/G izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediiras svitroSana,
thiazide Teva 20 Hydrochlorothiazid [N28; N30; N56 ja ir apstiprinata alternativa testa procedira ; IA B.II1.1.a2
mg/12,5 mg film-coated Jum Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
tablets, Film-coated iesnieg8ana par aktivo vielu vai
tablets, 20 mg/12,5 mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu hidrohlortiazids.
67 12-0288 |Olmesartan Olmesartanum 20 mg/25 mg Al/Al |Teva Pharma PT/H/0731/002/ [IA B.L.b.2. b Aktivas vielas vai
medoxomil/Hydrochloro [medoxomilum, blisteris N14; N28; |B.V., Niderlande [IA/002/G izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediiras svitro$ana,
thiazide Teva 20 mg/25 [Hydrochlorothiazid |N30; N56 ja ir apstiprinata alternativa testa procedira ; 1A B.III.1.a2
mg film-coated tablets, |um Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
Film-coated tablets, 20 iesnieg8ana par aktivo vielu vai
mg/25 mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu hidrohlortiazids.
68 12-0289 |Olmesartan Olmesartanum 40 mg/12,5 mg Teva Pharma PT/H/0731/003/ |IA B.I.b.2. b Aktivas vielas vai
medoxomil/Hydrochloro [medoxomilum, Al/Al blisteris N14; [B.V., Niderlande |IA/002/G izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediiras svitro$ana,

thiazide Teva 40
mg/12,5 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 40 mg/12,5 mg

Hydrochlorothiazid
um

N28; N30; N56

ja ir apstiprinata alternativa testa procediira ; 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 hidrohlortiazids.
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69 12-0290 |Olmesartan Olmesartanum 40 mg/25 mg Al/Al [Teva Pharma PT/H/0731/004/ [IA B.L.b.2. b Aktivas vielas vai
medoxomil/Hydrochloro |medoxomilum, blisteris N14; N28; |B.V., Niderlande |IA/002/G izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediiras svitroSana,
thiazide Teva 40 mg/25 [Hydrochlorothiazid |N30; N56 ja ir apstiprinata alternativa testa procedira ; IA B.II1.1.a2
mg film-coated tablets, Jum Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
Film-coated tablets, 40 iesnieg8ana par aktivo vielu vai
mg/25 mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu hidrohlortiazids.

70 09-0367 |Ondansetron Claris 2 Ondansetronum 8 mg/4 ml Stikla Claris UK/H/1240/001 [IB C.1.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg/ml solution for ampula N5; N25; 4 |Lifesciences (UK)|/IB/005 pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobeZojumu,
injection, Solution for mg/2 ml Stikla Limited, zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
injection, 2 mg/ml ampula N5; N25 Lielbritanija datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006

45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Harmonizéta drosuma informacija péc
Lielbritanijas zalu agentiras pieprasijuma saskana ar
steidzamiem droSuma ierobezojumiem aktivai vielai
ondansetrona hidrohloridam/atsauces zaleém Zofran Flexi-amp.
Samazinata vienreizgja maksimala intravenoza deva no 32 mg
uz 16 mg (infuzija ilgaka par 15 min). Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

71 07-0292 |Oxaliplatin-Teva 5 Oxaliplatinum 100 mg/20 ml Stikla |Pharmachemie NL/H/0820/001/|IB B.ILf.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/skidinata produkta
mg/ml concentrate for flakons N1; 50 B.V., Niderlande [1B/021 uzglabasanas nosacijumu izmainas. Bija:STm zalém nav
solution for infusion, mg/10 ml Stikla nepiecieSami pasi uzglabasanas temperatiiras apstakli.
Concentrate for solution flakons N1 Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
for infusion, 5 mg/ml Biis: Uzglabat temperatira lidz 25°C. Uzglabat flakonu argja

iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

72 11-0046 |Panzilan 20 mg gastro- |Pantoprazolum 20 mg ABPE pudele |G.L. Pharma NL/H/1852/001/|1A C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
resistant tablets, Gastro- N7; N14; 20 mg GmbH, Austrija  [I1A/006/G izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
resistant tablets, 20 mg OPAJ/AI/PVH/AI ievieSana.; IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate.

blisteris N7; N14

Citas izmainas.. Grupa NL/H/1852/001/IA/006/G ieklautas
izmainas. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredzeto
zalu farmakovigilances sisteému.
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73 09-0370 [Paroxetin HEXAL 20  |Paroxetinum 20 mg PVH/AI Hexal AG, Vacija |[DK/H/0234/001 |IB B.ILf.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/skidinata produkta
mg film-coated tablets, blisteris N7; N10; /1B/061 uzglabasanas nosactjumu izmainas. Tiek mainiti uzglabasanas
Film-coated tablets, 20 N14; N15; N20; apstakli zalem Al/PVH blisteru iepakojuma. Bija: Uzglabat
mg N28; N30; N40; temperatiira [1dz 30°C; Bis: Zalem nav nepieciesami Tpasi
N50; N60; N100; uzglabasanas apstakli.
N200; N250; N50
(50x1); 20 mg
Polietiléna traucins
N7; N10; N14; N15;
N20; N28; N30;
N40; N50; N60;
N100; N200; N250;
N50 (50x1)
74 10-0262 |Perindopril Pfizer 4 mg |Tert-Butylamini 4 mg PVH/PVDH  |Pfizer Europe MA|UK/H/1460/002 |IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitate. Citas
tablets, Tablets, 4 mg  [perindoprilum aluminija blisteris  |EEIG, /IA/007 izmainas.. Procedura UK/H/XXXX/TIA/193/G ieklautas
N28; N30; N56; Lielbritanija izmainas. Farmakovigilances sisttémas pamatlietas (PSMF)
N60; N84; N90; ievieSana.
N112; N120; N10
75 10-0263 |Perindopril Pfizer 8 mg |Tert-Butylamini 8 mg PVH/PVDH  |Pfizer Europe MA|UK/H/1460/003 [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
tablets, Tablets, 8 mg perindoprilum aluminija blisteris  |EEIG, /1A/007 izmainas.. Procediira UK/H/XXXX/IA/193/G iek]autas

N28; N30; N56;
N60; N84; N90O;
N112; N120

Lielbritanija

izmainas. Farmakovigilances sist€mas pamatlietas (PSMF)
ievieSana.
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76

95-0100

Piracetam Olainfarm
400 mg cietas kapsulas,
Capsules, hard, 400 mg

Piracetamum

400 mg PVH/AI
blisteris N60

A/S "Olainfarm",
Latvija

95-
0100/1A/001/G

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu piracetamu.; [A
B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai. Grupa ieklauta izmaina. Tiek veiktas
izmainas aktivas vielas piracetama specifikacija, lai panaktu
atbilstibu EF.; IA B.1.b.2. b Aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediiras svitroSana,
ja ir apstiprinata alternativa testa procediira. Grupa iekJauta
izmaina. Tiek svitrotas aktivas vielas testa procediiras.

77

11-0370

Quetiapine Accord 200
mg prolonged-release
tablets, Prolonged-
release tablets, 200 mg

Quetiapinum

200 mg
PVH/PVdH/AI
blisteris N10; N30;
N50; N60; N100

Accord
Healthcare
Limited,
Lielbritanija

UK/H/3524/001
/1B/003

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
(2011. gada septembris). Zalu apraksta 4.6 un 4.8 apak$punkta
pievienota informacija par zalu lietoSanu 3. griitniecibas
trimestrT un patologisku muskulu kustibu un/vai zalu atcel$anas
simptomu risku jaundzimusiem. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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78 11-0370  |Quetiapine Accord 200 |Quetiapinum 200 mg Accord UK/H/3524/001 [IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
mg prolonged-release PVH/PVdH/AI Healthcare /1B/004 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
tablets, Prolonged- blisteris N10; N30; |Limited, markg&juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
release tablets, 200 mg N50; N60; N100 Lielbritanija produktam veiktu tadu pasu izmainu novert&jumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Seroquel XR.
Iek]auts bridinajums par pankreatita risku, blakusparadibas
precizetas saskana ar jaunakajiem droSuma datiem, pievienoti
noradijumi pardozésanas gadijuma un pievienoti kltnisko
pétijumu dati par vairogdziedzera hormonu ltmena
samazinasanos. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
saskanoti.
79 11-0370 |Quetiapine Accord 200 |Quetiapinum 200 mg Accord UK/H/3524/001 |[IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
mg prolonged-release PVH/PVdH/AI Healthcare /1B/005 nosaukuma maina Belgija. Bija: Quetiapine Accord
tablets, Prolonged- blisteris N10; N30; [Limited, Healthcare; bus: Quetiapin Retard Sandoz.
release tablets, 200 mg N50; N60; N100 Lielbritanija
80 11-0371 |Quetiapine Accord 300 |Quetiapinum 300 mg Accord UK/H/3524/002 |[IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
mg prolonged-release PVH/PVdH/AI Healthcare /1B/005 nosaukuma maina Belgija. Bija: Quetiapine Accord
tablets, Prolonged- blisteris N10; N30; [Limited, Healthcare; bus: Quetiapin Retard Sandoz.
release tablets, 300 mg N50; N60; N100 Lielbritanija
81 11-0371 |Quetiapine Accord 300 |Quetiapinum 300 mg Accord UK/H/3524/002 |[IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg prolonged-release PVH/PVdH/AI Healthcare /1B/003 pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu ierobezojumu,
tablets, Prolonged- blisteris N10; N30; [Limited, zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
release tablets, 300 mg N50; N60; N100 Lielbritanija 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
(2011. gada septembris). Zalu apraksta 4.6 un 4.8 apakspunkta
pievienota informacija par zalu lietoSanu 3. griitniecibas
trimestri un patologisku muskulu kustibu un/vai zalu atcel$anas
simptomu risku jaundzimusiem. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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82 11-0371 |Quetiapine Accord 300 |Quetiapinum 300 mg Accord UK/H/3524/002 [IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
mg prolonged-release PVH/PVdH/AI Healthcare /1B/004 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
tablets, Prolonged- blisteris N10; N30; |Limited, markg&juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
release tablets, 300 mg N50; N60; N100 Lielbritanija produktam veiktu tadu pasu izmainu novert&jumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Seroquel XR.
Iek]auts bridinajums par pankreatita risku, blakusparadibas
precizetas saskana ar jaunakajiem droSuma datiem, pievienoti
noradijumi pardozésanas gadijuma un pievienoti kltnisko
pétijumu dati par vairogdziedzera hormonu ltmena
samazinasanos. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
saskanoti.
83 11-0372 |Quetiapine Accord 400 |Quetiapinum 400 mg Accord UK/H/3524/003 |[IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
mg prolonged-release PVH/PVdH/AI Healthcare /1B/005 nosaukuma maina Belgija. Bija: Quetiapine Accord
tablets, Prolonged- blisteris N10; N30; [Limited, Healthcare; bus: Quetiapin Retard Sandoz.
release tablets, 400 mg N50; N60; N100 Lielbritanija
84 11-0372 |Quetiapine Accord 400 |Quetiapinum 400 mg Accord UK/H/3524/003 [IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
mg prolonged-release PVH/PVdH/AI Healthcare /1B/004 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
tablets, Prolonged- blisteris N10; N30; [Limited, mark&juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
release tablets, 400 mg N50; N60; N100 Lielbritanija produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar

kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
drosuma informacija saskana ar atsauces zalem Seroquel XR.
Ieklauts bridinajums par pankreatita risku, blakusparadibas
precizgtas saskana ar jaunakajiem droSuma datiem, pievienoti
noradijumi pardozeésanas gadijuma un pievienoti kltnisko
petijumu dati par vairogdziedzera hormonu Iimena
samazinasanos. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
saskanoti.
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85 11-0372  |Quetiapine Accord 400 |Quetiapinum 400 mg Accord UK/H/3524/003 [IB C.1.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg prolonged-release PVH/PVdH/AI Healthcare /1B/003 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
tablets, Prolonged- blisteris N10; N30; |Limited, zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
release tablets, 400 mg N50; N60; N100 Lielbritanija datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
(2011. gada septembris). Zalu apraksta 4.6 un 4.8 apak$punkta
pievienota informacija par zalu lietoSanu 3. griitniecibas
trimestri un patologisku muskulu kustibu un/vai zalu atcel$anas
simptomu risku jaundzimusiem. Zalu apraksts un lictoSanas
instrukcija saskanoti.
86 09-0109 |Quetiapine Actavis 100 [Quetiapinum 100 mg ABPE Actavis Group DK/H/1390/002 |IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
mg film-coated tablets, pudele N100; N250; |PTC ehf, Islande |/IB/009 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala
Film-coated tablets, 100 100 mg PVH/PVDH laika datiem). Tiek pagarinats uzglabasanas laiks gatavajam
mg aluminija blisteris produktam. Bija: 30 ménesi; bis: 3 gadi.
N6; N10; N20; N30;
N50; N60; N90O;
N100; 100 mg
PVH/AI blisteris N6;
N10; N20; N30;
N50; N90; N100;
N60
87 09-0109 |Quetiapine Actavis 100 [Quetiapinum 100 mg ABPE Actavis Group DK/H/1390/002 |IB C.1.3. a Izmainu veikS$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg film-coated tablets, pudele N100; N250; [PTC ehf, Islande |/IB/010 pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu ierobezojumu,

Film-coated tablets, 100
mg

100 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N6; N10; N20; N30;
N50; N60; N90;
N100; 100 mg
PVH/AI blisteris N6;
N10; N20; N30;
N50; N90; N100;
N60

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 NL
/H/PSUR/0021/004 aktivai vielai kvetiapinam. Zalu apraksta
atjaunots apakspunkts 4.8, pievienota blakusparadiba:
bradikardija. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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88 09-0111 |Quetiapine Actavis 200 |Quetiapinum 200 mg PVH/AI Actavis Group DK/H/1390/004 [IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
mg film-coated tablets, blisteris N6; N10;  |PTC ehf, Islande |/IB/009 produktam, kas iepakots pardosSanai (pamatojoties uz reala
Film-coated tablets, 200 N20; N30; N50; laika datiem). Tiek pagarinats uzglabaSanas laiks gatavajam
mg N60; N90; N100; produktam. Bija: 30 ménesi; bis: 3 gadi.
200 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N6; N10; N20; N30;
N50; N60; N9O;
N100; 200 mg
ABPE pudele N250
89 09-0111 |Quetiapine Actavis 200 [Quetiapinum 200 mg PVH/AI Actavis Group DK/H/1390/004 [IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg film-coated tablets, blisteris N6; N10; PTC ehf, Islande |/1B/010 pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobezojumu,
Film-coated tablets, 200 N20; N30; N50; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
mg N60; N90; N100; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
200 mg PVH/PVDH 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
aluminija blisteris neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
N6; N10; N20; N30; saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
N50; N60; N90; droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras NL
N100; 200 mg /H/PSUR/0021/004 aktivai vielai kvetiaptnam. Zalu apraksta
ABPE pudele N250 atjaunots apakSpunkts 4.8, pievienota blakusparadiba:
bradikardija. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
90 09-0108 |Quetiapine Actavis 25 |Quetiapinum 25 mg PVH/PVDH |Actavis Group DK/H/1390/001 |IB C.1.3. a Izmainu veikS$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg film-coated tablets, aluminija blisteris  |PTC ehf, Islande [/IB/010 pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobeZojumu,

Film-coated tablets, 25
mg

N6; N10; N20; N30;
N50; N60; N9O;
N100; 25 mg ABPE
pudele N100; N250;
25 mg PVH/AI
blisteris N6; N10;
N20; N30; N50;
N60; N90; N100

zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba daliSanas procediras NL
/H/PSUR/0021/004 aktivai vielai kvetiaptnam. Zalu apraksta
atjaunots apakSpunkts 4.8, pievienota blakusparadiba:
bradikardija. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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91 09-0108 [Quetiapine Actavis 25 |Quetiapinum 25 mg PVH/PVDH |Actavis Group DK/H/1390/001 [IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
mg film-coated tablets, aluminija blisteris ~ |PTC ehf, Islande |/1B/009 produktam, kas iepakots pardosSanai (pamatojoties uz reala
Film-coated tablets, 25 N6; N10; N20; N30; laika datiem). Tiek pagarinats uzglabaSanas laiks gatavajam
mg N50; N60; N9O; produktam. Bija: 30 ménesi; bis: 3 gadi.
N100; 25 mg ABPE
pudele N100; N250;
25 mg PVH/AI
blisteris N6; N10;
N20; N30; N50;
N60; N90; N100
92 09-0112 |Quetiapine Actavis 300 [Quetiapinum 300 mg PVH/PVDH |Actavis Group DK/H/1390/005 |IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
mg film-coated tablets, aluminija blisteris  |PTC ehf, Islande |/1B/009 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala
Film-coated tablets, 300 N6; N10; N20; N30; laika datiem). Tiek pagarinats uzglabasanas laiks gatavajam
mg N50; N60; N90; produktam. Bija: 30 ménesi; bis: 3 gadi.
N100; 300 mg
ABPE pudele N250;
N60; 300 mg
PVH/AI blisteris N6;
N10; N20; N30;
N50; N60; N90O;
N100
93 09-0112 |Quetiapine Actavis 300 |Quetiapinum 300 mg PVH/PVDH |Actavis Group DK/H/1390/005 |IB C.1.3. a Izmainu veikS$ana, ko pieprasijusi Agentiira,

mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 300
mg

aluminija blisteris
N6; N10; N20; N30;
N50; N60; N9O;
N100; 300 mg
ABPE pudele N250;
N60; 300 mg
PVH/AI blisteris N6;
N10; N20; N30;
N50; N60; N9O;
N100

PTC ehf, Islande

/1B/010

pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba daliSanas procediras NL
/H/PSUR/0021/004 aktivai vielai kvetiaptnam. Zalu apraksta
atjaunots apakSpunkts 4.8, pievienota blakusparadiba:
bradikardija. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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94 12-0326  |Quetiapine Teva 150 mg|Quetiapinum 150 mg ABPE Teva Pharma UK/H/2074/005 [IA A.1. Registracijas apliecibas ipas$nieka nosaukuma un/vai
prolonged-release pudele N60; 150 mg |B.V., Niderlande |/IA/007/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
tablets, Prolonged- PVH/Aclar/Al maina Portugalé. Bija: Teva Pharma - Produtos Farmaceuticos
release tablets, 150 mg blisteris N10; N20; Lda, Edificio Tejo, Rua Quinta do Pinheiro, n° 16 - 6°, 2790-
N30; N50; N50 143 Carnaxide, Portugale; bus: Teva Pharma - Produtos
(50x1); N56; N60; Farmaceuticos Lda, Lagoas park, Edificio 5 A, Piso 2, 2740-
N90; N100 245 Porto Salvo, Portugale.; IA B.IL.b.1.b Primaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek
pievienota primaras iepakosanas vieta Merckle GmbH, Graf-
Arco-Str.3., 89079 Ulm, Vacija.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras
iepakoSanas vietas aizstasana vai pievienoSana. Grupa
UK/H/2074/1A/007/G ieklautas izmainas. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta Merckle GmbH, Graf-Arco-
Str.3., 89079 Ulm, Vacija.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras
iepakoS$anas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tick
pievienota sekundaras iepakoSanas vieta Transpharm Logistik
GmbH, Nicollaus-Otto-Str.16, 89079 Ulm, Vacija.
95 12-0030 |Quetiapine Teva 200 mg|Quetiapinum 200 mg ABPE Teva Pharma UK/H/2074/002 [TA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
prolonged-release traucins N60; 200  |B.V., Niderlande |/IA/007/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses

tablets, Prolonged-
release tablets, 200 mg

mg PVH/Aclar/Al
blisteris N10; N30;
N50; N50 (1x50);
N56; N60; N9O;
N100; N20

maina Portugalg. Bija: Teva Pharma - Produtos Farmaceuticos
Lda, Edificio Tejo, Rua Quinta do Pinheiro, n® 16 - 6°, 2790-
143 Carnaxide, Portugale; biis: Teva Pharma - Produtos
Farmaceuticos Lda, Lagoas park, Edificio 5 A, Piso 2, 2740-
245 Porto Salvo, Portugale.; IA B.IL.b.1.b Primaras
iepakoS$anas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek
pievienota primaras iepakosanas vieta Merckle GmbH, Graf-
Arco-Str.3., 89079 Ulm, Vacija.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa
UK/H/2074/1A/007/G ieklautas izmainas.Tiek pievienota
sekundaras iepakoSanas vieta Merckle GmbH, Graf-Arco-
Str.3., 89079 Ulm, Vacija.; IA B.I1.b.1.a Sekundaras
iepakoSanas vietas aizstasana vai pievienoSana. Tiek
pievienota sekundaras iepakosSanas vieta Transpharm Logistik
GmbH, Nicollaus-Otto-Str.16, 89079 Ulm, Vacija.
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96 12-0030 |Quetiapine Teva 200 mg|Quetiapinum 200 mg ABPE Teva Pharma UK/H/2074/002 [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Tiek veikta
prolonged-release traucins N60; 200  |B.V., Niderlande |/1B/005 zalu nosaukuma maina Luksemburga. Bija: Qetiapine Teva;

tablets, Prolonged-

release tablets, 200 mg

mg PVH/Aclar/Al
blisteris N10; N30;
N50; N50 (1x50);
N56; N60; N90O;
N100; N20

biis: Quetiapin-ratiopharm.
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97 12-0030 |Quetiapine Teva 200 mg|Quetiapinum 200 mg ABPE Teva Pharma UK/H/2074/002 |IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
prolonged-release traucins N60; 200  |B.V., Niderlande |/IA/006/G gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par serijas izlaidi

tablets, Prolonged-

release tablets, 200 mg

mg PVH/Aclar/Al
blisteris N10; N30;
N50; N50 (1x50);
N56; N60; N90O;
N100; N20

atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrota par s€rijas kontroli atbildiga vieta.; IA
B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana.
Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta TjoaPack Netherlands
B.V., Nieuwe Donk 9, Etten-Leur, 4879 A.C, Niderlande.; IA
B.I1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai pievienoSana.
Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota sekundaras iepakosSanas vieta
TjoaPack Netherlands B.V., Nieuwe Donk 9, Etten-Leur, 4879 A.C,
Niderlande.; IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas
razotaja nosaukums. Bija:Farpack AS, Karihaugveien 22, Oslo, 1086,
Norvégija; bus: Farmagon AS, Karihaugveien 22, Oslo, 1086,
Norvégija.; IA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota primaras un
sekundaras iepakosanas vieta.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota
primaras iepakoSanas vieta.; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakosanas
vietas aizstasana vai pievienosana. Tiek pievienota primaras
iepakosanas vieta TjoaPack B.V., Columbusstraat 4, Emmen, 7825,
Niderlande; IA B.11.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana
vai pievienosana. Grupa ieklauta izmaina.Tiek pievienota sekundaras
iepakosSanas vieta TjoaPack B.V., Columbusstraat 4, Emmen, 7825,
Niderlande.
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98 12-0031 |Quetiapine Teva 300 mg|Quetiapinum 300 mg ABPE Teva Pharma UK/H/2074/003 [IA A.1. Registracijas apliecibas ipas$nieka nosaukuma un/vai
prolonged-release traucin$ N60; 300  |B.V., Niderlande |/IA/007/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses

tablets, Prolonged-

release tablets, 300 mg

mg PVH/Aclar/Al
blisteris N10; N30;
N50; N50 (1x50);
N56; N60; N90O;
N100; N20

maina Portugalg. Bija: Teva Pharma - Produtos Farmaceuticos
Lda, Edificio Tejo, Rua Quinta do Pinheiro, n° 16 - 6°, 2790-
143 Carnaxide, Portugale; bus: Teva Pharma - Produtos
Farmaceuticos Lda, Lagoas park, Edificio 5 A, Piso 2, 2740-
245 Porto Salvo, Portugale.; IA B.IL.b.1.b Primaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek
pievienota primaras iepakosanas vieta Merckle GmbH, Graf-
Arco-Str.3., 89079 Ulm, Vacija.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras
iepakoSanas vietas aizstasana vai pievienoSana. Grupa
UK/H/2074/1A/007/G ieklautas izmainas. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta Merckle GmbH, Graf-Arco-
Str.3., 89079 Ulm, Vacija.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras
iepakoS$anas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tick
pievienota sekundaras iepakoSanas vieta Transpharm Logistik
GmbH, Nicollaus-Otto-Str.16, 89079 Ulm, Vacija.
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99 12-0031 |Quetiapine Teva 300 mg|Quetiapinum 300 mg ABPE Teva Pharma UK/H/2074/003 |IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
prolonged-release traucin$ N60; 300  |B.V., Niderlande |/IA/006/G pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina.Tiek pievienota sekundaras

tablets, Prolonged-

release tablets, 300 mg

mg PVH/Aclar/Al
blisteris N10; N30;
N50; N50 (1x50);
N56; N60; N90O;
N100; N20

iepakosanas vieta TjoaPack B.V., Columbusstraat 4, Emmen, 7825,
Niderlande.; IA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas vietas, par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota par sé€rijas
kontroli atbildiga vieta.; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas
aizstaSana vai pievienosana. Tiek pievienota primaras iepakosanas
vieta TjoaPack Netherlands B.V., Nieuwe Donk 9, Etten-Leur, 4879
A.C, Niderlande.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas
aizstasana vai pievienoSana. Grupa icklauta izmaina. Tiek pievienota
sekundaras iepakoSanas vieta TjoaPack Netherlands B.V., Nieuwe
Donk 9, Etten-Leur, 4879 A.C, Niderlande.; IA A.5. b Gatava
produkta razotaja, tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Mainas razotdja nosaukums. Bija:Farpack
AS, Karihaugveien 22, Oslo, 1086, Norvégija; biis: Farmagon AS,
Karihaugveien 22, Oslo, 1086, Norvégija.; IA A.7. Jebkuras razotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota
primaras un sekundaras iepakosanas vieta.; IA A.7. Jebkuras razotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sé€rijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota
primaras iepakoSanas vieta.; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakosanas
vietas aizstasana vai pievienos$ana. Tiek pievienota primaras
iepakosSanas vieta TjoaPack B.V., Columbusstraat 4, Emmen, 7825,
Niderlande
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100 12-0031 |Quetiapine Teva 300 mg|Quetiapinum 300 mg ABPE Teva Pharma UK/H/2074/003 [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Tiek veikta
prolonged-release traucins N60; 300  |B.V., Niderlande |/1B/005 zalu nosaukuma maina Luksemburga. Bija: Qetiapine Teva;
tablets, Prolonged- mg PVH/Aclar/Al biis: Quetiapin-ratiopharm.
release tablets, 300 mg blisteris N10; N30;
N50; N50 (1x50);
N56; N60; N9O;
N100; N20
101 12-0032  |Quetiapine Teva 400 mg|Quetiapinum 400 mg Teva Pharma UK/H/2074/004 [TA A.1. Registracijas apliecibas ipasniecka nosaukuma un/vai
prolonged-release PVH/Aclar/Al B.V., Niderlande |/IA/007/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnicka adreses
tablets, Prolonged- blisteris N10; N30; maina Portugal@. Bija: Teva Pharma - Produtos Farmaceuticos
release tablets, 400 mg N50; N50 (1x50); Lda, Edificio Tejo, Rua Quinta do Pinheiro, n° 16 - 6°, 2790-
N56; N60; N90; 143 Carnaxide, Portugale; bts: Teva Pharma - Produtos
N100; N20; 400 mg Farmaceuticos Lda, Lagoas park, Edificio 5 A, Piso 2, 2740-
ABPE traucins N60 245 Porto Salvo, Portugale.; IA B.IL.b.1.b Primaras
iepakoS$anas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek
pievienota primaras iepakosanas vieta Merckle GmbH, Graf-
Arco-Str.3., 89079 Ulm, Vacija.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa
UK/H/2074/1A/007/G ieklautas izmainas.Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta Merckle GmbH, Graf-Arco-
Str.3., 89079 Ulm, Vacija.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras
iepakoS$anas vietas aizstaSana vai pievienosana. Tiek
pievienota sekundaras iepakoSanas vieta Transpharm Logistik
GmbH, Nicollaus-Otto-Str.16, 89079 Ulm, Vacija.
102 12-0032 |Quetiapine Teva 400 mg|Quetiapinum 400 mg Teva Pharma UK/H/2074/004 [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Tiek veikta

prolonged-release
tablets, Prolonged-
release tablets, 400 mg

PVH/Aclar/Al
blisteris N10; N30;
N50; N50 (1x50);
N56; N60; N9O;
N100; N20; 400 mg
ABPE traucin$ N60

B.V., Niderlande

/1B/005

zalu nosaukuma maina Luksemburga. Bija: Qetiapine Teva;
biis: Quetiapin-ratiopharm.
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103 12-0032 |Quetiapine Teva 400 mg|Quetiapinum 400 mg Teva Pharma UK/H/2074/004 |IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
prolonged-release PVH/Aclar/Al B.V., Niderlande |/IA/006/G gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
tablets, Prolonged- blisteris N10: N30: atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
release tablets, 400 mg N50;: N50 (1x50); izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja mincta

N56: N60: N9O: dokumentacija). Tiek svitrota par s€rijas kontroli atbildiga vieta.; IA

! ! X B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizsta$ana vai pievieno§ana.
N100; N20; 400 mg Tiek pievienota primaras iepakos ieta TjoaPack Netherland

) pievienota primaras iepakoSanas vieta TjoaPack Netherlands

ABPE traucins N60 B.V., Nieuwe Donk 9, Etten-Leur, 4879 A.C, Niderlande.; IA
B.I1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai pievienoSana.
Grupa iek]auta izmaina. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta
TjoaPack Netherlands B.V., Nieuwe Donk 9, Etten-Leur, 4879 A.C,
Niderlande.; IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas
razotaja nosaukums. Bija:Farpack AS, Karihaugveien 22, Oslo, 1086,
Norvégija; bus: Farmagon AS, Karihaugveien 22, Oslo, 1086,
Norvégija.; IA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota primaras un
sekundaras iepakoSanas vieta.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota
primaras iepakoSanas vieta.; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakosanas
vietas aizstasana vai pievienosana. Tiek pievienota primaras
iepakosanas vieta TjoaPack B.V., Columbusstraat 4, Emmen, 7825,
Niderlande; IA B.11.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana
vai pievienosana. Grupa ieklauta izmaina.Tiek pievienota sekundaras
iepakosSanas vieta TjoaPack B.V., Columbusstraat 4, Emmen, 7825,
Niderlande.
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104 12-0029 |Quetiapine Teva 50 mg |Quetiapinum 50 mg ABPE Teva Pharma UK/H/2074/001 [TIA A.1. Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
prolonged-release traucin$ N60; 50 mg |B.V., Niderlande |/IA/007/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses

tablets, Prolonged-
release tablets, 50 mg

PVH/Aclar/Al
blisteris N10; N30;
N50; N50 (1x50);
N56; N60; N9O;
N100; N20

maina Portugalg. Bija: Teva Pharma - Produtos Farmaceuticos
Lda, Edificio Tejo, Rua Quinta do Pinheiro, n° 16 - 6°, 2790-
143 Carnaxide, Portugale; bus: Teva Pharma - Produtos
Farmaceuticos Lda, Lagoas park, Edificio 5 A, Piso 2, 2740-
245 Porto Salvo, Portugale.; IA B.IL.b.1.b Primaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek
pievienota primaras iepakosanas vieta Merckle GmbH, Graf-
Arco-Str.3., 89079 Ulm, Vacija.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras
iepakoSanas vietas aizstasana vai pievienoSana. Grupa
UK/H/2074/1A/007/G ieklautas izmainas. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta Merckle GmbH, Graf-Arco-
Str.3., 89079 Ulm, Vacija.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras
iepakoS$anas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tick
pievienota sekundaras iepakoSanas vieta Transpharm Logistik
GmbH, Nicollaus-Otto-Str.16, 89079 Ulm, Vacija.
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105 12-0029 |Quetiapine Teva 50 mg |Quetiapinum 50 mg ABPE Teva Pharma UK/H/2074/001 |IA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
prolonged-release traucin§ N60; 50 mg |B.V., Niderlande |[/IA/006/G gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par srijas izlaidi

tablets, Prolonged-
release tablets, 50 mg

PVH/Aclar/Al
blisteris N10; N30;
N50; N50 (1x50);
N56; N60; N9O;
N100; N20

atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja mincta
dokumentacija). Tiek svitrota par s€rijas kontroli atbildiga vieta.; IA
B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana.
Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta TjoaPack Netherlands
B.V., Nieuwe Donk 9, Etten-Leur, 4879 A.C, Niderlande.; IA
B.I1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai pievienoSana.
Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota sekundaras iepakosSanas vieta
TjoaPack Netherlands B.V., Nieuwe Donk 9, Etten-Leur, 4879 A.C,
Niderlande.; IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas
razotaja nosaukums. Bija:Farpack AS, Karihaugveien 22, Oslo, 1086,
Norvégija; bus: Farmagon AS, Karihaugveien 22, Oslo, 1086,
Norvégija.; IA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota primaras
iepakoSanas vieta.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas
aizstasana vai pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina.Tiek pievienota
sekundaras iepakosSanas vieta TjoaPack B.V., Columbusstraat 4,
Emmen, 7825, Niderlande.; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas
aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienota primaras iepakosanas
vieta TjoaPack B.V., Columbusstraat 4, Emmen, 7825, Niderlande;
IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta raZotnes, iepakosanas vietas, par s€rijas izlaidi
atbildiga raZotaja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitrosana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrota primaras un sekundaras iepakosanas
vieta.
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106 12-0029 |Quetiapine Teva 50 mg |Quetiapinum 50 mg ABPE Teva Pharma UK/H/2074/001 [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Tiek veikta
prolonged-release traucins N60; 50 mg |B.V., Niderlande |/1B/005 zalu nosaukuma maina Luksemburga. Bija: Qetiapine Teva;
tablets, Prolonged- PVH/Aclar/Al bis: Quetiapin-ratiopharm.
release tablets, 50 mg blisteris N10; N30;
N50; N50 (1x50);
N56; N60; N90O;
N100; N20
107 08-0144  |Quinapril Polpharma 10 |Quinaprilum 10 mg Pharmaceutical |EE/H/0180/002/|1A A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
mg film-coated tablets, PAJAI/PVH/IAI Works IA/005 vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
Film-coated tablets, 10 blisteris N30 "Polpharma™ izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
mg S.A,, Polija uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrots un par
serijas izlaidi atbildigais razotajs un sekundaras iepakoSanas
vieta Norfachema UAB, Vytauto g. 6, Jonava, LT-55175,
Lietuva.
108 08-0145  |Quinapril Polpharma 20 [Quinaprilum 20 mg Pharmaceutical |EE/H/0180/003/|1A A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
mg film-coated tablets, PA/AI/PVH/IAI Works 1A/005 vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
Film-coated tablets, 20 blisteris N30 "Polpharma" izlaidi atbildiga razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga
mg S.A., Polija uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots un par
s€rijas izlaidi atbildigais razotajs un sekundaras iepakoSanas
vieta Norfachema UAB, Vytauto g. 6, Jonava, LT-55175,
Lietuva.
109 08-0146 |Quinapril Polpharma 40 |Quinaprilum 40 mg Pharmaceutical |EE/H/0180/004/ 1A A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
mg film-coated tablets, PA/AI/PVH/IAI Works 1A/005 vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
Film-coated tablets, 40 blisteris N30 "Polpharma izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
mg S.A., Polija uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)

svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots un par
s€rijas izlaidi atbildigais razotajs un sekundaras iepakosanas
vieta Norfachema UAB, Vytauto g. 6, Jonava, LT-55175,
Lietuva.

40



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/31 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
110 08-0339 |Risonate 35 mg film- Natrii risedronas |35 mg PVH/PVDH |Teva Pharma DK/H/1338/001 [IA A.1. Registracijas apliecibas ipa$nicka nosaukuma un/vai
coated tablets, Film- aluminija blisteris  |B.V., Niderlande |/IA/016/G adreses izmainas. [zmainas icklautas procediira
coated tablets, 35 mg N1; N2; N4; N8; DK/H/xxxx/IA/077/G. Mainas Portugal&. Bija: Teva Pharma -
N10; N12; N14; Produtos Farmaceuticos, Lda, Lagoas Park, Edifficio 1, Piso 3,
N16; N30; N12 2740-264 Porto salvo, Portugale; Biis: Teva Pharma - Produtos
(3x4); N16 (4x4); Farmaceuticos, Lda, Lagoas Park, Edifficio 5-A, Piso 2, 2740-
N4 (4x1); N10 245 Porto salvo, Portugale.
(10x1); N50 (50x1)
111 05-0517 |Roaccutane 10 mg soft |lsotretinoinum 10 mg PVH/PVDH |Roche Latvija UK/H/0666/001 [TA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
capsules, Capsules, soft, aluminija blisteris  [SIA, Latvija /1A/052 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
10 mg N20; N30; N50; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N100 razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu izotretinoins.
112 05-0518 |Roaccutane 20 mg soft |lIsotretinoinum 20 mg PVH/PVDH |Roche Latvija UK/H/0666/002 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
capsules, Capsules, soft, aluminija blisteris SIA, Latvija /I1A/052 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
20 mg N20; N30; N50; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N100 razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu izotretinoins.
113 11-0270 |Rosuvastatin Krka 10 Rosuvastatinum 10 mg KRKA, d.d., DK/H/1937/002 |IB C.I.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana, kuru
mg film-coated tablets, OPAJAI/PVH/AI Novo mesto, /1B/004 attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi saistiba
Film-coated tablets, 10 blisteris N10; N14; |Slovénija ar citu $1 pasa RAI produktu. Jaunas farmakovigilances
mg N20; N28; N30; sistémas ieviesana, kuru attieciga dalibvalsts kompetenta
N56; N60; N84, iestade ir novert&jusi saistiba ar citu §1 pasa registracijas

N90; N98; N100

apliecibas Tpasnieka produktu. Iesniegta DDPS 2009. gada 8.
decembra versija 1/19. lesniegta DDPS 2012. gada maija
versija 1/0 (Cehija).
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114 11-0271 |Rosuvastatin Krka 15  |Rosuvastatinum 15 mg KRKA, d.d., DK/H/1937/003 [IB C.L.8. b Jaunas farmakovigilances sisteémas ievie$ana, kuru
mg film-coated tablets, OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, /1B/004 attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi saistiba
Film-coated tablets, 15 blisteris N10; N14; |Slovénija ar citu $1 paga RAI produktu. Jaunas farmakovigilances
mg N20; N28; N30; sistémas ievie$ana, kuru attieciga dalibvalsts kompetenta
N56; N60; N84; iestade ir novertejusi saistiba ar citu §1 pasa registracijas
N90; N98; N100 apliecibas ipasnieka produktu. Iesniegta DDPS 2009. gada 8.
decembra versija 1/19. lesniegta DDPS 2012. gada maija
versija 1/0 (Cehija).
115 11-0272 |Rosuvastatin Krka 20  |Rosuvastatinum 20 mg KRKA, d.d., DK/H/1937/004 [IB C.L.8. b Jaunas farmakovigilances sisteémas ievie$ana, kuru
mg film-coated tablets, OPAJ/AI/PVH/AI Novo mesto, /1B/004 attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi saistiba
Film-coated tablets, 20 blisteris N10; N14; |Slovénija ar citu $1 paga RAI produktu. Jaunas farmakovigilances
mg N20; N28; N30; sistémas ievie$ana, kuru attieciga dalibvalsts kompetenta
N56; N60; N84; iestade ir novertgjusi saistiba ar citu §1 pasa registracijas
N90; N98; N100 apliecibas ipasnieka produktu. Iesniegta DDPS 2009. gada 8.
decembra versija 1/19. lesniegta DDPS 2012. gada maija
versija 1/0 (Cehija).
116 11-0273 |Rosuvastatin Krka 30 Rosuvastatinum 30 mg KRKA, d.d., DK/H/1937/005 |IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana, kuru
mg film-coated tablets, OPAJ/AI/PVH/AI Novo mesto, /1B/004 attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi saistiba
Film-coated tablets, 30 blisteris N10; N14; |Slovénija ar citu §1 paga RAI produktu. Jaunas farmakovigilances
mg N20; N28; N30; sistémas ievie$ana, kuru attieciga dalibvalsts kompetenta
N56; N60; N84; iestade ir novertejusi saistiba ar citu §T pasa registracijas
N90; N98; N100 apliecibas ipasnieka produktu. Iesniegta DDPS 2009. gada 8.
decembra versija 1/19. lesniegta DDPS 2012. gada maija
versija 1/0 (Cehija).
117 11-0274 |Rosuvastatin Krka 40 Rosuvastatinum 40 mg KRKA, d.d., DK/H/1937/006 |IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievie$ana, kuru
mg film-coated tablets, OPAJ/AI/PVH/AI Novo mesto, /1B/004 attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi saistiba
Film-coated tablets, 40 blisteris N10; N14; |Slovénija ar citu $1 pasa RAI produktu. Jaunas farmakovigilances
mg N20; N28; N30; sist€mas ievieSana, kuru attieciga dalibvalsts kompetenta
N56; N60; N84; iestade ir novert&jusi saistiba ar citu §T pasa registracijas

N90; N98; N100

apliecibas 1pasnieka produktu. Iesniegta DDPS 2009. gada 8.
decembra versija 1/19. lesniegta DDPS 2012. gada maija
versija 1/0 (Cehija).
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118 11-0269 |Rosuvastatin Krka 5 mg |Rosuvastatinum 5mg KRKA, d.d., DK/H/1937/001 [IB C.L.8. b Jaunas farmakovigilances sisteémas ievie$ana, kuru
film-coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, /1B/004 attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi saistiba
coated tablets, 5 mg blisteris N10; N14; |Slovénija ar citu §1 pasa RAI produktu. Jaunas farmakovigilances
N20; N28; N30; sist€émas ievieSana, kuru attieciga dalibvalsts kompetenta
N56; N60; N84, iestade ir novertgjusi saistiba ar citu §1 pasa registracijas
N90; N98; N100 apliecibas ipasnieka produktu. Iesniegta DDPS 2009. gada 8.
decembra versija 1/19. lesniegta DDPS 2012. gada maija
versija 1/0 (Cehija).
119 01-0021 |Rowachol gastro Pinenum, 1 UD PVH/PVDH |Rowa IB B.I1.b.1.e Vietas, kur notick jebkada(-as) nesterilu zalu
resistant soft capsules, |Camphenum, aluminija blisteris ~ [Pharmaceuticals razoSanas operacija(-as), iznpemot s€riju izlaides, s€riju
Gastro-resistant Levomentholum, N50; N100 Ltd, Irija kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai
capsules, soft Cineolum, pievieno$ana. Tiek pievienots razotajs SwissCaps Romania
Menthonum, SRL, No.1.Carol I Street 107180 Cornu-Parhova, Rumanija.
Borneolum
120 01-0020 |Rowatinex gastro- Pinenum, 1 UD PVH/PVDH |Rowa IB B.I1.b.1.e Vietas, kur notick jebkada(-as) nesterilu zalu
resistant soft capsules, |Camphenum, aluminija blisteris ~ [Pharmaceuticals razoSanas operacija(-as), iznpemot s€riju izlaides, s€riju
Gastro-resistant Cineolum, N50; N100 Ltd, Irija kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai
capsules, soft Fenchonum, pievieno$ana. Tiek pievienots razotajs SwissCaps Romania
Borneolum, SRL, No.1.Carol I Street 107180 Cornu-Parhova, Rumanija.
Anetholum
121 94-0058 |Sandostatin 0,1 mg/ml  |Octreotidum 0,1 mg/1 ml Ampula [Novartis Finland |94-0058/1A/001 [IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta

solution for injection,
Solution for injection,
0,1 mg/mi

N5

Oy, Somija

vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota aktivas
vielas oktreotida acetata raZoSanas vieta.
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122 98-0428 |Sandostatin LAR 10 mg |Octreotidum 10 mg Stikla Novartis Finland |98-0428/1A/001 |IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
powder and solvent for flakons, pilnslirce, [Oy, Somija vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
suspension for injection, flakona adapteris un izlaidi atbildiga raZotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
Powder and solvent for adata N1 uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
suspension for injection, svitro$ana (ja min&ta dokumentacija). Tiek svitrota aktivas
10 mg vielas oktreotida acetata razosanas vieta.

123 98-0429 |Sandostatin LAR 20 mg |Octreotidum 20 mg Stikla Novartis Finland |98-0429/1A/001 |IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
powder and solvent for flakons, pilnslirce, Oy, Somija vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
suspension for injection, flakona adapteris un izlaidi atbildiga raZotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
Powder and solvent for adata N1 uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
suspension for injection, svitro§ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota aktivas
20 mg vielas oktreotida acetata razoSanas vieta.

124 98-0430 |Sandostatin LAR 30 mg |Octreotidum 30 mg Stikla Novartis Finland |98-0430/1A/001 [IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
powder and solvent for flakons, pilnslirce, |Oy, Somija vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
suspension for injection, flakona adapteris un izlaidi atbildiga razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga
Powder and solvent for adata N1 uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
suspension for injection, svitro§ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota aktivas
30 mg vielas oktreotida acetata razosanas vieta.

125 09-0252 |Sodium chloride Kabi  [Natrii chloridum |45 mg/5 ml ZBPE |Fresenius Kabi  |ES/H/0135/001/ |IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju
0,9 % solvent for ampula N20; N50; |Polska Sp.z.0.0., |IA/003/G (ja minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienoSana
parenteral use, Solvent 180 mg/20 ml ZBPE |Polija
for parenteral use, 9 ampula N20; 90
mg/ml mg/10 ml ZBPE

ampula N20; N50

126 00-0826 |Tazocin4g/0,5¢9 Piperacillinum, 4 g/0,5 g Stikla Pfizer Europe MA|UK/H/4984/002 |IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas

powder for solution for |Tazobactamum flakons N12; N1, EEIG, /1A/011 izmainas.. Procediira UK/H/XXXX/IA/193/G ieklautas

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

N5; N10; N25

Lielbritanija

izmainas. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ieviesana.
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127 04-0444  |Tenox 10 mg tablets, Amlodipinum 10 mg KRKA d.d., Novo |NL/H/0415/002/|1B B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
Tablets, 10 mg OPA/AI/PVH/AI Mesto, Slovénija [IB/016/G perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
blisteris N30; N10; pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
N14; N20; N28; dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
N50; N50 (50x1); atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu) ; IA A.7.
N56; N60; N9O; Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
N98; N100; N100 gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
(100x1); N200; atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma
N250 vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana
(ja mingta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas razotajs
Cadila Healthcare Limited, 291, G.1.D.C., Industrial Estate,
Ankleshwar 393 002, Gujarat, Indija.
128 04-0443 |Tenox 5 mg tablets, Amlodipinum 5 mg KRKA d.d., Novo |NL/H/0415/001/|1B B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
Tablets, 5 mg OPAJ/AI/PVH/AI Mesto, Slovénija |[IB/016/G perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
blisteris N30; N10; pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
N14; N20; N28; dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
N50; N50 (50x1); atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu) ; IA A.7.
N56; N60; N9O; Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
N98; N100; N100 gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi
(100x1); N200; atbildiga razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma
N250 vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana
(ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas razotajs
Cadila Healthcare Limited, 291, G.1.D.C., Industrial Estate,
Ankleshwar 393 002, Gujarat, Indija.
129 10-0303 |Topiramate Pfizer 100 |Topiramatum 100 mg Al/Al Pfizer Europe MA|UK/H/1166/003 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitateé. Citas
mg film-coated tablets , blisteris N20; N28; |EEIG, /1A/009 izmainas.. Procediira UK/H/XXXX/IA/193/G ieklautas

Film-coated tablets, 100
mg

N50; N60; N100;
100 mg ABPE
pudele N60

Lielbritanija

izmainas. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ieviesana.
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130 10-0304 |Topiramate Pfizer 200 |Topiramatum 200 mg Al/Al Pfizer Europe MA|UK/H/1166/004 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg film-coated tablets , blisteris N20; N28; |EEIG, /1A/009 izmainas.. Procedlira UK/H/XXXX/IA/193/G ieklautas
Film-coated tablets, 200 N50; N60; N100; Lielbritanija izmainas. Farmakovigilances sisttémas pamatlietas (PSMF)
mg 200 mg ABPE ievieSana.

pudele N60

131 10-0301 |Topiramate Pfizer 25  |Topiramatum 25 mg Al/Al blisteris|Pfizer Europe MA|UK/H/1166/001 |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg film-coated tablets , N20; N28; N50; EEIG, /1A/009 izmainas.. Procedura UK/H/XXXX/IA/193/G ieklautas
Film-coated tablets, 25 N60; N100; 25 mg |Lielbritanija izmainas. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
mg ABPE pudele N60; ievieSana.

N20

132 10-0302 |Topiramate Pfizer 50 Topiramatum 50 mg ABPE pudele |Pfizer Europe MA|UK/H/1166/002 [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
mg film-coated tablets , N60; 50 mg Al/Al  |EEIG, /1A/009 izmainas.. Procediira UK/H/XXXX/1A/193/G iek]autas
Film-coated tablets, 50 blisteris N20; N28; |Lielbritanija izmainas. Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF)
mg N50; N60; N100 ievie$ana.

133 11-0162 |Vanatex HCT 160 Valsartanum, 160 mg/12,5 mg Pharmaceutical |AT/H/0313/003 |IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg/12,5 mg film-coated [Hydrochlorothiazid [PVH/PVDH Works Polpharma [/DC/IB/03 pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobeZojumu,
tablets, Film-coated um aluminija blisteris  [S.A., Polija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
tablets, 160 mg/12,5 mg N14; N28 datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006

45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Harmonizgta drosuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem par
valsartanu un kombinacijam ar hidrohlortiazidu. Pievienota
informacija par devu noteik§anu pacientiem ar vidéja smaguma
nieru darbibas traucg€jumiem, apakSpunkta 5.1 pievienota
kliniska p&tijuma apraksts. Produkta informacija pielagota
QRD standartformam. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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134 11-0163 |Vanatex HCT 160 Valsartanum, 160 mg/25 mg Pharmaceutical |AT/H/0313/002 |IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg/25 mg film-coated [Hydrochlorothiazid [PVH/PVDH Works Polpharma |/DC/IB/03 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
tablets, Film-coated um aluminija blisteris  [S.A., Polija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
tablets, 160 mg/25 mg N14; N28 datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006

45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Harmonizgta drosuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem par
valsartanu un kombinacijam ar hidrohlortiazidu. Pievienota
informacija par devu noteik$anu pacientiem ar vidéja smaguma
nieru darbibas traucg€jumiem, apakspunkta 5.1 pievienota
kliniska pétijuma apraksts. Produkta informacija pielagota
QRD standartformam. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

135 11-0161 |Vanatex HCT 80 Valsartanum, 80 mg/12,5 mg Pharmaceutical |AT/H/0313/001 |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg/12,5 mg film-coated [Hydrochlorothiazid {PVH/PVDH Works Polpharma |[/DC/1B/03 pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobezojumu,
tablets, Film-coated um aluminija blisteris  |S.A., Polija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
tablets, 80 mg/12,5 mg N14; N28 datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006

45./46. pantu, noveérteéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Harmonizgta droSuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem par
valsartanu un kombinacijam ar hidrohlortiazidu. Pievienota
informacija par devu noteikSanu pacientiem ar vidéja smaguma
nieru darbibas traucgjumiem, apakSpunkta 5.1 pievienota
kliniska pétijuma apraksts. Produkta informacija pielagota
QRD standartformam. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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136 11-0170 |Vancomycin Pfizer 1000{Vancomycinum 1000 mg Stikla Pfizer Europe MA|UK/H/3639/002 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
mg powder for flakons N1; N10; EEIG, /IAJO06 izmainas.. Procedra UK/H/XXXX/IA/193/G ieklautas
concentrate for solution N100 (10x10) Lielbritanija izmainas. Farmakovigilances sisttmas pamatlietas (PSMF)
for infusion, Powder for ievieSana.
concentrate for solution
for infusion, 1000 mg

137 11-0171 |Vancomycin Pfizer 500 |Vancomycinum 500 mg Stikla Pfizer Europe MA|UK/H/3639/001 |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg powder for flakons N1; N10; EEIG, /1A/006 izmainas.. Procedura UK/H/XXXX/IA/193/G ieklautas
concentrate for solution N100 (10x10) Lielbritanija izmainas. Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF)
for infusion, Powder for ievieSana.
concentrate for solution
for infusion, 500 mg

138 05-0099 |Vesicare 10 mg film- Solifenacini 10 mg ABPE pudele |Astellas Pharma [NL/H/0487/002/|IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- succinas N100; 10 mg Europe B.V., IB/027 pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobeZojumu,

coated tablets, 10 mg

PVH/AI blisteris N3;
N5; N10; N30; N50;
N60; N90; N100;
N20; N200

Niderlande

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 informacija saskana ar
droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediiras (NL/H/PSUR/0012/001 )
solifenacina sukcinatam. Papildinats zalu apraksts: 4. 4
apakspunkta ieklauts bridinajums par pacientiem, kuriem ir
riska faktori, pieméram, pagarinats QT intervals un
hipokalieémija, ir noveérota QT intervala pagarina$anas un
Torsade de pointes. Ieklauts bridinajums, ka daziem ar
solifenacina sukcinatu arste€tiem pacientiem ir aprakstita
anafilaktiska reakcija. Papildinatas blakusparadibas. 4.2, 4.3,
4.4,4.6,4.8,4.9 un 5.2 apaksSpunktos veiktas redakcionalas
izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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139

05-0098

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

Solifenacini
succinas

5 mg ABPE pudele
N100; 5 mg PVH/AI
blisteris N3; N5;
N10; N30; N50;
N60; N90; N100;
N20; N200

Astellas Pharma
Europe B.V.,
Niderlande

NL/H/0487/001/
/1B/027

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 informacija saskana ar
droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama drosuma
zinojuma darba daliSanas procediiras (NL/H/PSUR/0012/001 )
solifenacina sukcinatam. Papildinats zalu apraksts: 4. 4
apakspunkta ieklauts bridinajums par pacientiem, kuriem ir
riska faktori, piem&ram, pagarinats QT intervals un
hipokali€mija, ir novérota QT intervala pagarinasanas un
Torsade de pointes. Ieklauts bridinajums, ka daZiem ar
solifenacina sukcinatu arstétiem pacientiem ir aprakstita
anafilaktiska reakcija. Papildinatas blakusparadibas. 4.2, 4.3,
4.4,4.6,4.8,4.9 un 5.2 apakspunktos veiktas redakcionalas
izmainas. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija saskanoti.

140

09-0253

Water for injections
Kabi solvent for
parenteral use, Solvent
for parenteral use

Aqua ad iniectabile

10 ml ZBPE ampula
N20; N50; 5 ml
ZBPE ampula N20;
N50; 1000 ml ZBPE
pudele N1; N10; 20
ml ZBPE ampula
N20; 500 ml ZBPE
pudele N1; N10

Fresenius Kabi
Polska Sp.z.0.0.,
Polija

ES/H/0136/001/
IA/003/G

IA B.IL.e.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju
(ja minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienosana
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141

04-0286

Zyvoxid 600 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 600 mg

Linezolidum

600 mg PVH/AI
blisteris N10; N20;
N30; N50; N60;
N100; N200
(20x10); N100
(20x5); N50 (10x5);
N100 (10x10); 600
mg ABPE pudele
N10; N14; N20;
N24; N30; N50;
N60; N70 (14x5);
N100; N140
(14x10); N200
(20x10); N50
(10x5); N100
(10x10); N100
(20x5)

Pfizer Europe MA
EEIG,
Lielbritanija

IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots gatava
produkta razotajs Pfizer Pharmaceuticals LLC, Road No.2, km
60, Arecibo, 00612 Puertoriko.; IA B.IL.b.1.b Primaras
iepakoSanas vietas aizstasana vai pievienoSana. Grupa ieklauta
izmaina. Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta Pfizer
Pharmaceuticals LLC, Km 1.9 Road 689, Vega Baja, 00693,
Puertoriko. ; IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as)
nesterilu zalu razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides,
sériju kontroli, primaro un sekundaro iepako$anu, aizstasana
vai pievienosana. Tiek pievienots razotajs Pfizer
Pharmaceuticals LLC, Km 1.9 Road 689, Vega Baja, 00693,
Puertoriko. ; IA B.IL.b.2.a S€rijas parbaudes/testésanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
pievienota s€rijas parbaudes vieta Pfizer Pharmaceuticals LLC,
Km 1.9 Road 689, Vega Baja, 00693, Puertoriko. ; IA
B.Il.a.3b1 Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas):
visas gatava produkta kvantitativa sastava nelielas korekcijas
saistiba ar paligvielam. Grupa ieklauta izmaina. Nelielas
izmainas gatava produkta paligvielas kvantitativa sastava. ; IA
B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta Pfizer Pharmaceuticals LLC, Km
1.9 Road 689, Vega Baja, 00693, Puertoriko.
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142 10-0011 |Zomacton 10 mg Somatropinum 10 mg Stikla flakons |Ferring GmbH, [10-0011/1B/001 [IB B.IL.b.3.z Izmainas gatava produkta razo$anas procesa.
powder and solvent for un pilnslirce N1; N3;[Vacija Citas izmainas.
solution for injection in N5
pre-filled syringe,
Powder and solvent for
solution for injections in
pre-filled syringe, 10 mg
143 10-0391 |Zulbex 10 mg gastro-  [Rabeprazolum 10 mg KRKA, d.d., NL/H/1787/001/]1B C.1.3. a Izmainu veikS$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
resistant tablets, Gastro- |natricum OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, IB/004/G pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
resistant tablets, 10 mg blisteris N7; N14; Slovénija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
N15; N28; N30; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N56; N60; N9O; 45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI

N98; N100; N10

neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma informacija zalu
apraksta 4.4 un 4.8 apakspunkta saskana ar Farmakovigilances
darba grupas ieteikumiem 2012.gada decembr par protonu
stikpa inhibitorus saturosu zalu ietkmi uz magnija ITmeni asinis
ilglaicigas lietoSanas gadijuma. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.; IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko
pieprasijusi Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu
saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju,
PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar
Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertéjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata
droSuma informacija zalu apraksta 4.4 un 4.8 apak$punkta
saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
2012.gada marta par giizas, plaukstas pamata un mugurkaula
lizuma risku lietojot protonu stikpa inhibitorus saturoSas zales.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/31 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
144 10-0391 |Zulbex 10 mg gastro-  |Rabeprazolum 10 mg KRKA, d.d., NL/H/1787/001/({IB A.2. b Za]u nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
resistant tablets, Gastro- |natricum OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, IB/003/G nosaukums mainas Italija un Spanija. Bija: Rabeprazole Krka;
resistant tablets, 10 mg blisteris N7; N14;  |Slovénija biis: Gelbra.; IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas .
N15; N28; N30; Grupa ieklauta izmaina. Zalu nosaukums mainas Vacija. Bija:
N56; N60; N9O; Rabeprazol Krka; biis: Rabeprazol TAD.
N98; N100; N10
145 10-0392 |Zulbex 20 mg gastro- Rabeprazolum 20 mg KRKA, d.d., NL/H/1787/002/]1B A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
resistant tablets, Gastro- |natricum OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, IB/003/G nosaukums mainas Italija un Spanija. Bija: Rabeprazole Krka;
resistant tablets, 20 mg blisteris N7; N14;  |Slovénija biis: Gelbra.; IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas .
N15; N28; N30; Grupa icklauta izmaina. Zalu nosaukums mainas Vacija. Bija:
N56; N60; N9O; Rabeprazol Krka; biis: Rabeprazol TAD.

N98; N100; N10
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Rikojuma Nr.2-20/31 pielikums Nr.3-2

1
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3

4

6

7

8

146

10-0392

Zulbex 20 mg gastro-
resistant tablets, Gastro-
resistant tablets, 20 mg

Rabeprazolum
natricum

20 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N15; N28; N30;
N56; N60; N90O;
N98; N100; N10

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Sloveénija

NL/H/1787/002/
IB/004/G

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija zalu
apraksta 4.4 un 4.8 apakspunkta saskana ar Farmakovigilances
darba grupas ieteikumiem 2012.gada decembrT par protonu
stikpa inhibitorus saturosu zalu ietkmi uz magnija ITmeni asinis
ilglaicigas lietoSanas gadijuma. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.; IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko
pieprasijusi Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu
saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju,
PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar
Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata
droS$uma informacija zalu apraksta 4.4 un 4.8 apak$punkta
saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
2012.gada marta par giizas, plaukstas pamata un mugurkaula
lazuma risku lietojot protonu siikna inhibitorus saturosas zales.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

147

01-0233

Diclac 100 mg modified
release tablets, Modified
release tablets, 100 mg

Diclofenacum
natricum

100 mg Blisteris
N20; N50; N100

Sandoz d.d.,
Slovénija

0. Bezmaksas kltdu labojums. Veikts kltidas labojums zalu
apraksta un lietoSanas instrukcija, precizéts pacientu vecums,
no kura zales drikst lietot - 18 gadi.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/31 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
148 12-0276  |Docetaxel Pfizer 10 Docetaxelum 200 mg/20 ml Pfizer Europe MA|UK/H/4629/001 |0. Bezmaksas klGdu labojums. Tiek atjaunots primara
mg/ml concentrate for Polipropiléna EEIG, / iepakojuma mark&juma teksts.
solution for infusion, flakons N1; N5; 80 [Lielbritanija
Concentrate for solution mg/8 ml
for infusion, 10 mg/ml Polipropiléna
flakons N1; N5; 20
mg/2 ml
Polipropiléna
flakons N1; N5; 130
mg/13 ml
Polipropiléna
flakons N1; N5
149 10-0501 [Femoston conti 0,5 Estradiolum, 0,5 mg/2,5 mg Abbott NL/H/2280/002/]0. Bezmaksas kltidu labojums. Tiek papildinats tiesa
mg/2,5 mg film-coated |Dydrogesteronum [PVH/AI blisteris Laboratories iepakojuma teksts, pievienojot ned€las dienu nosaukumus -

tablets, Film-coated
tablets, 0,5 mg/2,5 mg

N28; N84; N280

GmbH, Vacija

Pirmd., Otrd., Tresd., Ceturtd., Piektd., Sestd., Svétd.

Humano zalu
novertésanas nodalas
vaditaja vietniece

V. Gulevska
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