Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/35 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 — e nosaukums |epak01umu v . numurs
koncentracija IpasSnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 00-0285 |ACC 200 mg powder for|Acetylcysteinum 200 mg Sandoz d.d., 00-0285/1B/003 |IB B.IL.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/skidinata produkta
oral solution, Powder Papira/Al/PE pacina [Slovénija uzglabasanas nosacijumu izmainas. Bija: "Zalém nav
for oral solution, 200 mg N20 nepiecieSami ipasi uzglabasanas nosacijumi". Bis: "Uzglabat
temperatura Iidz 25°C".
2 06-0182 |Agen 10 mg tablets, Amlodipinum 10 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0120/002/|TIA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Tablets, 10 mg PVH/PVdH/AI Cehija 1A/025 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
blisteris N10; N30; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N90 razoSanas procesad/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu amlodipina besilats.
3 06-0181 |Agen 5 mg tablets, Amlodipinum 5 mg PVH/PVdH/AI | Zentiva, k.s., CZ/H/0120/001/{IA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Tablets, 5 mg blisteris N10; N30; Cehija 1A/025 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

N90

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu amlodipina besilats.
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11-0281

Amlodipine Vitabalans
10 mg tablets, Tablets,
10 mg

Amlodipinum

10 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N30; N60; N100

Vitabalans Oy,
Somija

SE/H/0978/002/
DC/1B/001

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Harmonizgta drosuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(DK/H/PSUR/0007/002) Amlodipinam. Zalu apraksta
apakspunkta 4.2 pievienota informacija par zalu lietoSanu
stenokardijas un hipertensijas pacientiem un pacientiem ar
nieru un aknu darbibas trauc€jumiem; apak$punkta 4.5
pievienota informacija par mijiedarbibu ar simvastatinu,
dantrolénu, greipfriitu sulu; apakSpunkta 4.6 pievienota
informacija par fertilitati; redakcionali izmainiti apakSpunkti
4.1-5.3. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

11-0281

Amlodipine Vitabalans
10 mg tablets, Tablets,
10 mg

Amlodipinum

10 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N30; N60; N100

Vitabalans Oy,
Somija

SE/H/0978/002/
DC/1B/002

IB B.II.f.1 z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmainas.. Gatava
produkta uzglabasanas laika maina. Bija: 18 ménesi Bis: 4

gadi

11-0280

Amlodipine Vitabalans
5 mg tablets, Tablets, 5
mg

Amlodipinum

5 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N30; N60; N100

Vitabalans Qy,
Somija

SE/H/0978/001/
DC/1B/002

IB B.II.f.1 z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmainas.. Gatava
produkta uzglabasanas laika maina. Bija: 18 ménesi Bis: 4

gadi
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7 11-0280 |Amlodipine Vitabalans |Amlodipinum 5mg PVH/PVDH (Vitabalans Oy, SE/H/0978/001/ |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,

5 mg tablets, Tablets, 5 aluminija blisteris  [Somija DC/1B/001 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,

mg N30; N60; N100 zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Harmonizgta drosuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba dali$anas procediiras
(DK/H/PSUR/0007/002) Amlodipinam. Zalu apraksta
apakspunkta 4.2 pievienota informacija par zalu lietoSanu
stenokardijas un hipertensijas pacientiem un pacientiem ar
nieru un aknu darbibas trauc€jumiem; apak$punkta 4.5
pievienota informacija par mijiedarbibu ar simvastatinu,
dantrolénu, greipfriitu sulu; apakSpunkta 4.6 pievienota
informacija par fertilitati; redakcionali izmainiti apakSpunkti
4.1-5.3. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

8 09-0493 |ARTIZIA 75 Gestodenum, 0,075 mg/0,02 mg |Zentiva, k.s., CZ/H/0281/001/|IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
micrograms/20 Ethinylestradiolum [PVH/AI blisteris Cehija IB/005 nosaukuma maina Polija. Bija: Artizia; bus: Artilla.
micrograms coated N21; N63
tablets, Coated tablets,

75 ng/20 pg

9 11-0413 |Atacand Plus 16 Candesartanum 16 mg/12,5 mg AstraZeneca AB, [SE/H/0162/002/ [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas

mg/12,5 mg tablets, cilexetilum, PVH/PVDH Zviedrija IA/084/G izmainas.. Procediira SE/H/XXXX/IA/150/G ieklautas

Tablets, 16 mg/12,5 mg

Hydrochlorothiazid
um

aluminija blisteris
N7; N14; N15; N28;
N28 (1x28); N30;
N50; N50 (1x50);
N56; N56 (1x56);
N98; N98 (1x98);
N100; N300; N90o;
N15 (15x1); N30
(30x1); 16 mg/12,5
mg ABPE pudele
N100

izmainas. Farmakovigilances sist€émas pamatlictas (PSMF)
ieviesana.
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10 11-0414 |Atacand Plus 32 Candesartanum 32 mg/12,5 mg AstraZeneca AB, |SE/H/0162/003/|IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg/12,5 mg tablets, cilexetilum, PVH/PVDH Zviedrija IA/084/G izmainas.. Procedira SE/H/XXXX/IA/150/G ieklautas
Tablets, 32 mg/12,5 mg |Hydrochlorothiazid |aluminija blisteris izmainas. Farmakovigilances sist€émas pamatlictas (PSMF)
um N7; N14; N15; N28; ievieSana.
N28 (1x28); N30;
N50; N50 (1x50);
N56; N56 (1x56);
N98; N98 (1x98);
N100; N300; N15
(15x1); N30 (30x1);
32 mg/12,5 mg
ABPE pudele N100
11 96-0596 |Bactrim 40 mg/8 mg/ml [Sulfamethoxazolum |100 ml Pudelite N1 [Roche Latvija 96-0596/1A/001 |IA B.1.a.1. f Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas kvalitates
syrup, Syrup, 40 mg/8 |, Trimethoprimum SIA, Latvija kontroles kartibu, — vietas, kur notiek sérijas
mg/ml kontrole/testésana, aizstaSana vai pievienosana. Tiek
pievienota kvalitates kontroles vieta.
12 07-0239 |Boostrix Polio Vaccinum 0,5 ml/1 deva Stikla |GlaxoSmithKline |DE/H/0466/004 |IA C.1.9. e Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
suspension for injection |diphtheriae, tetani, |flakons N1; N10 Latvia SIA, /IA/65/G aprakstita DFSA: pamatnoteikumu izmainas ligumos ar citam
, Suspension for pertussis sine Latvija personam vai organizacijam, kas mingtas DFSA, jo ipasi — ja

injection

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

tiek slegti apaksligumi saistiba ar elektronisku pazinoSanu par
konkrétu zalu lietojuma drosumu, galvenajam datubazeém,
PSUR u.c.. Procediira DE/H/XXXX/IA/030/G ieklautas
izmainas.Citas izmainas farmakovigilances sistémas apraksta,
kas neietekmé farmakovigilances sist€mas darbibu. ; A C.1.9.
h Izmainas pasreizgja farmakovigilances sist€éma, kas
aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas apraksta
(DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram,
administrativas izmainas, akrontmu
atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
izmainas). Grupa DE/H/0466/004/1A/65/G ieklautas izmainas.
Izmainas ligumos ar citam personam vai iestadem un
institlicijam, kas ir iesaistitas zalu blakusparadibu uzraudzibas
sist€émas (farmakovigilance) aprakstito pienakumu izpildg.
Iesniegta DDPS 2013. gada 07. janvara versija 7.0.
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13 03-0067 |Cardace 10 mg tablets, |Ramiprilum 10 mg PVH/AI Sanofi-aventis DE/H/2625/004 [IA A.1. Registracijas apliecibas ipa$nicka nosaukuma un/vai
Tablets, 10 mg blisteris N28; N98; [Latvia SIA, [1A/007/G adreses izmainas. Mainas Lielbritanija. Bija: Aventis Pharma
N7; N10; N14; N15; |Latvija Limited, 50 Kings Hill Avenue, Kings Hill, West Malling,
N18; N20; N30; Kent, ME19 4AH, Lielbritanija; Blis: Aventis Pharma Limited,
N45; N50; N56; One Onslow Street, Guilford, Surrey, GUI 4YS, Lielbritanija.;
N90; N99; N100; IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai
N300; N500; 10 mg adreses izmainas. Grupa iek]autas izmainas. Mainas Irija. Bija:
Stikla pudele (briina) Sanofi-aventis Ireland Ltd., Citywest Business Campus, Dublin
N28; N56; N500 24, Trija; Biis: Sanofi -Aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI,
Citywest Business Campus, Dublin 24, Trija.; A A.1.
Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Mainas Portugalg. Bija:
Sanofi-Aventis - Produtos Farmaceuticos, Lda,
Empreendimento Lagoas Park Edificio 7 - 3° Piso 2740-244
Porto Salvo, Portugale; Biis: Sanofi-Produtos Farmaceuticos,
Lda, Empreendimento Lagoas Park Edificio 7 - 3° Piso 2740-
244 Porto Salvo, Portugale.
14 99-0107 |Cardace 2,5 mg tablets , |Ramiprilum 2,5 mg PVH/AI Sanofi-aventis DE/H/2625/002 |IA A.1. Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
Tablets, 2,5 mg blisteris N28; N98; [Latvia SIA, /IA/007/G adreses izmainas. Mainas Lielbritanija. Bija: Aventis Pharma
N7; N10; N14; N15; |Latvija Limited, 50 Kings Hill Avenue, Kings Hill, West Malling,
N18; N20; N30; Kent, ME19 4AH, Lielbritanija; Biis: Aventis Pharma Limited,
N45; N50; N60; One Onslow Street, Guilford, Surrey, GUI 4YS, Lielbritanija.;

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

IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Mainas Irija. Bija:
Sanofi-aventis Ireland Ltd., Citywest Business Campus, Dublin
24, Trija; Biis: Sanofi -Aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI,
Citywest Business Campus, Dublin 24, Trija.; IA A.1.
Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Mainas Portugal€. Bija:
Sanofi-Aventis - Produtos Farmaceuticos, Lda,
Empreendimento Lagoas Park Edificio 7 - 3° Piso 2740-244
Porto Salvo, Portugale; Bis: Sanofi-Produtos Farmaceuticos,
Lda, Empreendimento Lagoas Park Edificio 7 - 3° Piso 2740-
244 Porto Salvo, Portugale.
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15 99-0108 |Cardace 5 mg tablets, |Ramiprilum 5 mg Stikla pudele  [Sanofi-aventis DE/H/2625/003 [IA A.1. Registracijas apliecibas pa$nicka nosaukuma un/vai
Tablets, 5 mg (briina) N500; 5 mg |Latvia SIA, /IAJO07/G adreses izmainas. Mainas Lielbritanija. Bija: Aventis Pharma
PVH/AI blisteris Latvija Limited, 50 Kings Hill Avenue, Kings Hill, West Malling,
N28; N98; N10; Kent, ME19 4AH, Lielbritanija; Blis: Aventis Pharma Limited,
N14; N15; N18; One Onslow Street, Guilford, Surrey, GUI 4YS, Lielbritanija.;
N20; N21; N30; IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai
N45; N50; N56; adreses izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Mainas Irija. Bija:
N90; N99; N100; Sanofi-aventis Ireland Ltd., Citywest Business Campus, Dublin
N300; N500 24, Trija; Biis: Sanofi -Aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI,
Citywest Business Campus, Dublin 24, Trija.; A A.1.
Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Mainas Portugalg. Bija:
Sanofi-Aventis - Produtos Farmaceuticos, Lda,
Empreendimento Lagoas Park Edificio 7 - 3° Piso 2740-244
Porto Salvo, Portugale; Biis: Sanofi-Produtos Farmaceuticos,
Lda, Empreendimento Lagoas Park Edificio 7 - 3° Piso 2740-
244 Porto Salvo, Portugale.
16 12-0017 |Carzan 16 mg tablets, |Candesartanum 16 mg PVH/PVDH |Zentiva, k.s., NL/H/2117/003/|1A B.111.2.al Izmainas iepriek§ farmakopeja neieklautas
Tablets, 16 mg cilexetilum aluminija blisteris  |Cehija 1A/005 aktivas vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu
N7; N14; N28; N30; atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai.
N56; N70; N90; Tiek atjaunota aktivas vielas kandesartana cileksetils
N98 specifikacija atbilstosi Eiropas Farmakopejai.
17 12-0018 |Carzan 32 mg tablets, |Candesartanum 32 mg PVH/PVDH |Zentiva, k.s., NL/H/2117/004/]1A B.111.2.al Izmainas iepriek§ farmakopeja neieklautas
Tablets, 32 mg cilexetilum aluminija blisteris  |Cehija 1A/005 aktivas vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu
N7; N14; N28; N30; atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai.
N56; N70; N9O; Tiek atjaunota aktivas vielas kandesartana cileksetils
N98 specifikacija atbilstosi Eiropas Farmakopejai.
18 12-0015 |Carzan 4 mg tablets, Candesartanum 4 mg PVH/PVDH  |Zentiva, k.s., NL/H/2117/001/|IA B.1I1.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas
Tablets, 4 mg cilexetilum aluminija blisteris ~ [Cehija IA/005 aktivas vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu

N7; N14; N28; N30;
N56; N70; N90;
N98

atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai.
Tiek atjaunota aktivas vielas kandesartana cileksetils
specifikacija atbilstosi Eiropas Farmakopejai.
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19 12-0016 |Carzan 8 mg tablets, Candesartanum 8 mg PVH/PVDH  |Zentiva, k.s., NL/H/2117/002/(1IA B.111.2.al Izmainas iepriek§ farmakopeja neieklautas
Tablets, 8 mg cilexetilum aluminija blisteris ~ [Cehija IA/005 aktivas vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu
N7; N14; N28; N30; atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai.
N56; N70; N9O; Tiek atjaunota aktivas vielas kandesartana cileksetils
N98 specifikacija atbilstosi Eiropas Farmakopejai.
20 02-0393 |Co-Diovan 160 mg/12,5 |Valsartanum, 160 mg/12,5 mg Novartis Finland |SE/H/0565/002/ |IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
mg film-coated tablets, |Hydrochlorothiazid [PVDH/PE/PVH/AI |Oy, Somija IA/122/G adreses izmainas. Procediira DK/H/xxxx/IA/080/G ieklauta
Film-coated tablets, 160 Jum kalendarais blisteris izmaina. Mainas registracijas apliecibas Ipasnieka adrese
mg/12,5 mg N28 Danija. Bija:Novartis Healthcare A/S, Lyngbyvej 172, DK-
2100 Copenhagen O, Danija; biis:Novartis Healthcare A/S,
Edvard Thomsens Vej 14, DK-2300 Copenhagen S, Danija.;
IA B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana
vai pievienosana bez sé€rijas parbaudes/testésanas. Procediira
DK/H/xxxx/IA/080/G ieklauta izmaina. Grupa icklauta
izmaina. Tiek aizstats par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs
Danija. Bija:Novartis Healthcare A/S, Lyngbyvej 172, DK-
2100 Copenhagen O, Danija; biis:Novartis Healthcare A/S,
Edvard Thomsens Vej 14, DK-2300 Copenhagen S, Danija.
21 02-0394 |Co-Diovan 160 mg/25 |Valsartanum, 160 mg/25 mg Novartis Finland |SE/H/0565/003/ [IA A.1. Registracijas apliecibas TpaSnieka nosaukuma un/vai
mg film-coated tablets, |Hydrochlorothiazid |PVDH/PE/PVH/AI |Oy, Somija 1A/122/G adreses izmainas. Procedara DK/H/xxxx/IA/080/G ieklauta

Film-coated tablets, 160
mg/25 mg

um

kalendarais blisteris
N28

izmaina. Mainas registracijas apliecibas Tpasnieka adrese
Danija. Bija:Novartis Healthcare A/S, Lyngbyvej 172, DK-
2100 Copenhagen O, Danija; biis:Novartis Healthcare A/S,
Edvard Thomsens Vej 14, DK-2300 Copenhagen S, Danija.;
IA B.IL.b.2b1 Par sgrijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana
vai pievienoSana bez s€rijas parbaudes/test€Sanas. Procediira
DK/H/xxxx/IA/080/G ieklauta izmaina. Grupa ieklauta
izmaina. Tiek aizstats par sérijas izlaidi atbildigais razotajs
Danija. Bija:Novartis Healthcare A/S, Lyngbyvej 172, DK-
2100 Copenhagen O, Danija; bus:Novartis Healthcare A/S,
Edvard Thomsens Vej 14, DK-2300 Copenhagen S, Danija.
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22 98-0310 |Co-Diovan 80 mg/12,5 |Valsartanum, 80 mg/12,5 mg Novartis Finland |SE/H/0565/001/ |IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
mg film-coated tablets, |Hydrochlorothiazid |PVDH/PE/PVH/AI |Oy, Somija IA/122/G adreses izmainas. Procediira DK/H/xxxx/IA/080/G iek]auta
Film-coated tablets, 80 jum kalendarais blisteris izmaina. Mainas registracijas apliecibas TpaSnicka adrese
mg/12,5 mg N28 Danija. Bija:Novartis Healthcare A/S, Lyngbyvej 172, DK-
2100 Copenhagen O, Danija; biis:Novartis Healthcare A/S,
Edvard Thomsens Vej 14, DK-2300 Copenhagen S, Danija.;
IA B.11.b.2b1 Par serijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana
vai pievieno$ana bez serijas parbaudes/testesanas. Procediira
DK/H/xxxx/IA/080/G ieklauta izmaina. Grupa icklauta
izmaina. Tiek aizstats par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs
Danija. Bija:Novartis Healthcare A/S, Lyngbyvej 172, DK-
2100 Copenhagen O, Danija; biis:Novartis Healthcare A/S,
Edvard Thomsens Vej 14, DK-2300 Copenhagen S, Danija.
23 08-0323 |Coldrex HotRem Honey |Paracetamolum, 1 UD Papira/PE/Al |GlaxoSmithKline |08-0323- IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
& Lemon 750 mg/10 Acidum folijas/PE pacina Consumer 001/1A/004 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg/60 mg powder for  [ascorbicum, N5; N10 Healthcare, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
oral solution, Powder  |Phenylephrini GlaxoSmithKline razoSanas procesa/paligvielu no jauna raZotaja (raZotaja
for oral solution, 750 hydrochloridum Export Ltd., aizsta$ana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas
mg/10 mg/60 mg Lielbritanija vielas paracetamola sertifikats no jauna razotaja.
24 98-0859 |Coldrex HotRem Lemon|Acidum 5 g Maisins N5; N10|GlaxoSmithKline [98-0859- IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
750 mg/10 mg/60 mg ascorbicum, Consumer 003/1A/001 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
powder for oral solution, |Phenylephrini Healthcare, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Powder for oral hydrochloridum, GlaxoSmithKline razoS8anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (raZotaja
solution, 750 mg/10 Paracetamolum Export Ltd., aizstasana vai pievieno8ana). Tiek iesniegts jauns aktivas
mg/60 mg Lielbritanija vielas paracetamola sertifikats no jauna razotaja.
25 96-0149 |Depakine 57,64 mg/ml |Natrii valproas 8,646 g/150 ml Sanofi-aventis 96-0149/1A/001 |IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmaipas.. Jauns
syrup, Syrup, 57,64 Pudelite N1 Latvia SIA, primara un sekundara iepakojuma markg&juma teksts.
mg/ml Latvija




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/35 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
26 02-0392 |Diovan 160 mg film- Valsartanum 160 mg PVH/PVDH |Novartis Finland [SE/H/0406/004/ [IA A.1. Registracijas apliecibas ipas$nieka nosaukuma un/vai

coated tablets, Film- aluminija Oy, Somija IA/122/G adreses izmainas. Procediira DK/H/xxxx/IA/080/G iek]auta

coated tablets, 160 mg kalendarais blisteris izmaina. Mainas registracijas apliecibas TpaSnicka adrese
N28; N14; N56; Danija. Bija:Novartis Healthcare A/S, Lyngbyvej 172, DK-
N98; N280; 160 mg 2100 Copenhagen O, Danija; biis:Novartis Healthcare A/S,
PVDH/PE/PVHI/AI Edvard Thomsens Vej 14, DK-2300 Copenhagen S, Danija.;
kalendarais blisteris IA B.11.b.2b1 Par serijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana
N14; N28; N56; vai pievienosana bez s€rijas parbaudes/testésanas. Procediira
N98; N280; 160 mg DK/H/xxxx/IA/080/G ieklauta izmaina. Grupa icklauta
PVDH/PE/PVH/AI izmaina. Tiek aizstats par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs
blisteris N7; N14; Danija. Bija:Novartis Healthcare A/S, Lyngbyvej 172, DK-
N28; N30; N56; 2100 Copenhagen O, Danija; biis:Novartis Healthcare A/S,
N90; N98; 160 mg Edvard Thomsens Vej 14, DK-2300 Copenhagen S, Danija.
PVH/PVDH

aluminija vienas
devas blisteris N56
(56x1); N98 (98x1);
N280 (280x1); 160
mg
PVDH/PE/PVH/AI
vienas devas
blisteris N56 (56x1);
N98 (98x1); N280
(280x1); 160 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N7; N14; N28; N30;
N56; N90; N98




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/35 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
27 02-0390 |Diovan 40 mg film- Valsartanum 40 mg Novartis Finland |SE/H/0406/005/ |IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Oy, Somija 1A/122/G adreses izmainas. Procedira DK/H/xxxx/IA/080/G iek]auta
coated tablets, 40 mg kalendarais blisteris izmaina. Mainas registracijas apliecibas TpaSnicka adrese
N28; N14; N56; Danija. Bija:Novartis Healthcare A/S, Lyngbyvej 172, DK-
N98; N280; 40 mg 2100 Copenhagen O, Danija; biis:Novartis Healthcare A/S,
PVDH/PE/PVHI/AI Edvard Thomsens Vej 14, DK-2300 Copenhagen S, Danija.;

vienas devas
blisteris N56 (56x1);
N98 (98x1); N280
(280x1); 40 mg
PVH/PVDH
aluminija
kalendarais blisteris
N14; N28; N56;
N98; N280; 40 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N30; N56;
N90; N98; 40 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N7; N14; N28; N30;
N56; N90; N98; 40
mg PVH/PVDH
aluminija vienas
devas blisteris N56
(56x1); N98 (98x1);
N280 (280x1)

IA B.11.b.2b1 Par serijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana
vai pievieno$ana bez serijas parbaudes/testesanas. Procediira
DK/H/xxxx/IA/080/G ieklauta izmaina. Grupa icklauta
izmaina. Tiek aizstats par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs
Danija. Bija:Novartis Healthcare A/S, Lyngbyvej 172, DK-
2100 Copenhagen O, Danija; biis:Novartis Healthcare A/S,
Edvard Thomsens Vej 14, DK-2300 Copenhagen S, Danija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/35 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
28 02-0391 |Diovan 80 mg film- Valsartanum 80 mg Novartis Finland |SE/H/0406/003/ |IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Oy, Somija 1A/122/G adreses izmainas. Procedira DK/H/xxxx/IA/080/G iek]auta
coated tablets, 80 mg kalendarais blisteris izmaina. Mainas registracijas apliecibas TpaSnicka adrese
N14; N28; N56; Danija. Bija:Novartis Healthcare A/S, Lyngbyvej 172, DK-
N98; N280; 80 mg 2100 Copenhagen O, Danija; biis:Novartis Healthcare A/S,
PVDH/PE/PVHI/AI Edvard Thomsens Vej 14, DK-2300 Copenhagen S, Danija.;

vienas devas
blisteris N56 (56x1);
N98 (98x1); N280
(280x1); 80 mg
PVH/PVDH
aluminija
kalendarais blisteris
N28; N14; N56;
N98; N280; 80 mg
PVH/PVDH
aluminija vienas
devas blisteris N56
(56x1); N98 (98x1);
N280 (280x1); 80
mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N30; N56;
N90; N98; 80 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N7; N14; N28; N30;
N56; N90; N98

IA B.11.b.2b1 Par serijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana
vai pievieno$ana bez serijas parbaudes/testesanas. Procediira
DK/H/xxxx/IA/080/G ieklauta izmaina. Grupa icklauta
izmaina. Tiek aizstats par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs
Danija. Bija:Novartis Healthcare A/S, Lyngbyvej 172, DK-
2100 Copenhagen O, Danija; biis:Novartis Healthcare A/S,
Edvard Thomsens Vej 14, DK-2300 Copenhagen S, Danija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/35 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
29 11-0003 |Diphereline 22,5 mg Triptorelinum 22,5 mg Flakons, Ipsen Pharma, DE/H/0492/002 (1A B.IL.b.2.a Sérijas parbaudes/testé$anas vietas aizstasana vai
powder and solvent for ampula, §lirce un 2  [Francija /WS/035/G pievieno$ana. Procediira DE/H/xxxx/WS/040 ieklauta izmaina.
suspension for adatas N1 Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota s€rijas parbaudes
prolonged-release vieta Cenexi, 52 rue Marcel et Jacques Gaucher, 94120
injection, Powder and Fontenay Sous Bois, Francija. ; [A B.IL.b.5 ¢ Izmainas testos,
solvent for suspension ko izdara raZoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro
for prolonged-release gatava produkta razo$anas laika: raZzoSanas gaita veicama
injection, 22,5 mg nebiitiska testa svitrosana ; IB B.IL.b.1.f Vietas, kur notiek
jebkada(-as) sterilu zalu, ko razo,izmantojot aseptisku metodi,
iznemot biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, razo$anas
operaci-ja(-as), iznemot sériju izlaides, s€riju kontroli un
sekundaro iepakosanu, aizstasana vai pievienoSana. Procediira
DE/H/xxxx/WS/040 icklauta izmaina.Tiek pievienots Skiduma
razotajs Cenexi, 52 rue Marcel et Jacques Gaucher, 94120
Fontenay Sous Bois, Francija.; IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava
produkta razoSanas procesa. Citas izmainas. ; IA B.I1.d.1.d
Nebitiska specifikacijas parametra svitro$ana no gatava
produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
svitroSana)
30 09-0193 |Enalapril Vitabalans 10 |Enalaprili maleas |10 mg Aluminija Vitabalans Oy, FI1/H/0729/002/1 [TA B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
mg tablets, Tablets, 10 blisteris N28; N30; |[Somija A/010 gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
mg N56; N60; N98;
N100
31 09-0194 |Enalapril Vitabalans 20 |Enalaprili maleas |20 mg Aluminija Vitabalans Oy, FI1/H/0729/003/1 [TA B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
mg tablets, Tablets, 20 blisteris N28; N30; |Somija A/010 gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
mg N56; N60; N98;
N100
32 09-0192 |Enalapril Vitabalans 5 |Enalaprili maleas |5 mg Aluminija Vitabalans Oy, FI1/H/0729/001/1 {IA B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
mg tablets, Tablets, 5 blisteris N28; N30; |Somija A/010 gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi

mg

N56; N60; N98;
N100
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/35 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
33 10-0493 |Esomeprazole Ranbaxy |[Esomeprazolum 20 mg Ranbaxy (UK) PT/H/0336/001/ [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
20 mg gastro-resistant Al/PE/ABPE/desika [Limited, IB/011 nosaukuma maina Somija. Bija: Esomeprazole Ranbaxy; biis:
tablets, Gastro-resistant nts/Al/OPA blisteris |Lielbritanija Esomeprazol Orion.
tablets, 20 mg N7; N14; N15; N28;
N30; N50; N56;
N60; N9O; N98;
N100
34 10-0494 |Esomeprazole Ranbaxy |Esomeprazolum 40 mg Ranbaxy (UK) PT/H/0336/002/ [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
40 mg gastro-resistant Al/PE/ABPE/desika |Limited, IB/011 nosaukuma maina Somija. Bija: Esomeprazole Ranbaxy; bis:
tablets, Gastro-resistant nts/Al/OPA blisteris |Lielbritanija Esomeprazol Orion.
tablets, 40 mg N7; N14; N15; N28;
N30; N50; N56;
N60; N90; N98;
N100
35 10-0319 |Exemestane Alvogen 25 [Exemestanum 25 mg PVH/PVDH |Alvogen IPCo LV/H/0107/001/]Var_ RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas,
mg film-coated tablets, aluminija blisteris  [S.a.r.l., 1A/008 iznemot 11.7.1.apakSpunkta minétas ; IA A.1. Registracijas
Film-coated tablets, 25 N30 Luksemburga apliecibas Ipas$nieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. Bija:
mg Alvogen IPCo S.a.r.l., 412F, Route d Esch, Luxembourg, L-

2086, Luksemburga; biis: :Alvogen IPCo S.a.r.l., 5 rue
Heienhaff, Senningerberg Luxembourg, L-1736, Luksemburga.

36 98-0087 |Femara 2,5 mg film- Letrozolum 2,5mg Novartis Finland |FR/H/0110/001/{IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Oy, Somija 1A/122/G adreses izmainas. Procediira DK/H/xxxx/IA/080/G ieklauta
coated tablets, 2.5 mg blisteris N30; N100 izmaina. Mainas registracijas apliecibas Ipasnieka adrese

Danija. Bija:Novartis Healthcare A/S, Lyngbyvej 172, DK-
2100 Copenhagen O, Danija; buis:Novartis Healthcare A/S,
Edvard Thomsens Vej 14, DK-2300 Copenhagen S, Danija.;
IA B.I1.b.2b1 Par serijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana
vai pievienoSana bez serijas parbaudes/testesanas. Procediira
DK/H/xxxx/IA/080/G ieklauta izmaina. Grupa icklauta
izmaina. Tiek aizstats par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs
Danija. Bija:Novartis Healthcare A/S, Lyngbyvej 172, DK-
2100 Copenhagen O, Danija; buis:Novartis Healthcare A/S,
Edvard Thomsens Vej 14, DK-2300 Copenhagen S, Danija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/35 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

8

37

02-0070

Gadovist 1,0 mmol/ml
solution for injections,
Solution for injection,
1,0 mmol/ml

Gadobutrolum

12094,4 mg/20 ml
Pilnslirce N1; N5;
18141,6 mg/30 mi
Flakons N1; N5;
N10; 9070,8 mg/15
ml Pilnslirce N1;
N5; 18141,6 mg/30
ml Kartridzs N1,
N5; 4535,4 mg/7,5
ml Pilnslirce N5;
N1; 9070,8 mg/15
ml Kartridzs N1,
N5; 12094,4 mg/20
ml Kartridzs N1,
N5; 6047,2 mg/10
ml Pilnslirce N1;
N5; 9070,8 mg/15
ml Flakons N1; N10;
4535,4 mg/7,5 ml
Flakons N1; N10;
3023,6 mg/5 mi
Pilnslirce N1; N5;
39306,8 mg/65 ml
Pudelite N1; N10

Bayer Pharma
AG, Vacija

IA Baltijas mark&juma izverteéSana.. Jauns primara un
sekundara iepakojuma mark&juma teksts pec Baltijas
mark&juma procediiras.

38

04-0341

Gasec Gastrocaps 10 mg
gastro-resistant capsules,
hard, Gastro-resistant
capsules, hard, 10 mg

Omeprazolum

10 mg ABPE pudele
N14; N28

Mepha Lda.,
Portugale

04-0341/1A/002

IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitrosana (ja mineta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
vielas omeprazola razotajs.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/35 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

39 96-0146 |Gasec Gastrocaps 20 mg|Omeprazolum 20 mg ABPE pudele |Mepha Lda., 96-0146/1A/002 |IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
gastro-resistant capsules, N7; N14; N28; N56 |Portugale vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
hard, Gastro-resistant izlaidi atbildiga raZotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
capsules, hard, 20 mg uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)

svitroSana (ja mineta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
vielas omeprazola razotajs.

40 04-0342 |Gasec Gastrocaps 40 mg|Omeprazolum 40 mg ABPE pudele [Mepha Lda., 04-0342/1A/002 |IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
gastro-resistant capsules, N14; N28 Portugale vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas
hard, Gastro-resistant izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
capsules, hard, 40 mg uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)

svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
vielas omeprazola razotajs.

41 94-0314 |Hexoral 1 mg/ml Hexetidinum 200 mg/200 ml McNeil Products IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
oromucosal solution, Stikla pudele N1 Limited, sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
Oromucosal solution, 1 Lielbritanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg/ml razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.

Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu heksetidinu.

42 94-0313  |Hexoral Spray 2 mg/ml |Hexetidinum 40 ml Aluminija McNeil Products IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

nebuliser solution , balons N1 Limited, sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

Nebuliser solution, 2
mg/ml

Lielbritanija

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu heksetidinu.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/35 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
43 06-0048 [Inspra 25 mg film- Eplerenonum 25 mg PVH/AI Pfizer Europe MA|NL/H/0506/001/|IA B.IL.b.3.a Nelielas gatava produkta raZoSanas procesa
coated tablets, Film- blisteris N30; N10; |EEIG, IB/032/G izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai lictoSanai
coated tablets, 25 mg N20; N28; N50; Lielbritanija ar atru aktivas vielas atbrivosanu vai $kidumiem iekskigai
N90; N100; N200; lietoSanai. Grupa ieklautas izmainas. Nelielas gatava produkta
N20 (20x1); N30 razosanas procesa izmainas.; IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek
(30x1); N50 (50x1); jebkada(-as) nesterilu zalu razo$anas operacija(-as), iznemot
N90 (90x1); N100 s€riju izlaides, s€riju kontroli, primaro un sekundaro
(100x1); N200 iepakoSanu, aizstasana vai pievienosana. Tiek pievienots
(200x1); N10 (10x1) razotajs Pfizer Pharmaceuticals LLC, Road 689 Km. 1.9, Vega
Baja, 00693, Puertoriko.
44 06-0048 [Inspra 25 mg film- Eplerenonum 25 mg PVH/AI Pfizer Europe MA|NL/H/0506/001/|1A C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
coated tablets, Film- blisteris N30; N10; |EEIG, 1A/31 izmainas.. Procediira NL/H/XXXX/IA/212/G ieklautas
coated tablets, 25 mg N20; N28; N50; Lielbritanija izmainas. Farmakovigilances sisttémas pamatlietas (PSMF)
N90; N100; N200; ievieSana.
N20 (20x1); N30
(30x1); N50 (50x1);
N90 (90x1); N100
(100x1); N200
(200x1); N10 (10x1)
45 06-0049 [Inspra 50 mg film- Eplerenonum 50 mg PVH/AI Pfizer Europe MA|NL/H/0506/002/|1A C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
coated tablets, Film- blisteris N30; N10; |EEIG, 1A/31 izmainas.. Procediira NL/H/XXXX/IA/212/G ieklautas
coated tablets, 50 mg N20; N28; N50; Lielbritanija izmainas. Farmakovigilances sisttémas pamatlietas (PSMF)

N90; N100; N200;
N20 (20x1); N30
(30x1); N50 (50x1);
N90 (90x1); N100
(100x1); N200
(200x1); N10 (10x1)

ievieSana.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/35 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
46 06-0049 [Inspra 50 mg film- Eplerenonum 50 mg PVH/AI Pfizer Europe MA|NL/H/0506/002/|1A B.IL.b.3.a Nelielas gatava produkta raZoSanas procesa
coated tablets, Film- blisteris N30; N10; |EEIG, IB/032/G izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai lictoSanai
coated tablets, 50 mg N20; N28; N50; Lielbritanija ar atru aktivas vielas atbrivosanu vai $kidumiem iekskigai
N90; N100; N200; lietoSanai. Grupa ieklautas izmainas. Nelielas gatava produkta
N20 (20x1); N30 razosanas procesa izmainas.; IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek
(30x1); N50 (50x1); jebkada(-as) nesterilu zalu razo$anas operacija(-as), iznemot
N90 (90x1); N100 s€riju izlaides, s€riju kontroli, primaro un sekundaro
(100x1); N200 iepakoSanu, aizstasana vai pievienosana. Tiek pievienots
(200x1); N10 (10x1) razotajs Pfizer Pharmaceuticals LLC, Road 689 Km. 1.9, Vega
Baja, 00693, Puertoriko.; IA B.Il.a.4.a Iekskigi lictojamu zalu
formu apvalka svara vai kapsulu apvalka svara izmainas: cietas
zalu formas. Gatava produkta apvalka svara izmainas.
47 12-0214 |Montelukast Aurobindo |Montelukastum 4 mg ABPE pudele |Aurobindo PT/H/0609/001/ [TA C.I.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitate. Citas
4 mg chewable tablets, N30; N90; N500; 4 |Pharma (Malta) [IA/005 izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Chewable tablets, 4 mg mg Limited, Malta ievie$ana
PVH/PA/AL/PVH
blisteris N7; N10;
N14; N20; N28;
N30; N49; N50;
N56; N60; N84,
N90; N98; N100;
N140; N200
48 12-0215 |Montelukast Aurobindo |Montelukastum 5 mg ABPE pudele [Aurobindo PT/H/0609/002/ |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
5 mg chewable tablets, N30; N90; N500; 5 |Pharma (Malta) |IA/005 izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Chewable tablets, 5 mg mg Limited, Malta ievie$ana
PVH/PA/AL/PVH
blisteris N7; N10;
N14; N20; N28;
N30; N49; N50;
N56; N60; N84;
N90; N98; N100;
N140; N200
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/35 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
49 05-0465 |Omacor 1000 mg soft |Omega-3-acidorum (1000 mg ABPE Pronova FR/H/0105/001/ [IA B.I1.b.2.a S€rijas parbaudes/testé$anas vietas aizstaSana vai
capsules, Capsules, soft, |esteri ethylici 90 pudele N28; N20; |BioPharma Norge |IA/0109 pievienosana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta Pronova
1000 mg N60; N100; N280  |AS, Norvégija BioPharma Danmark A/S, Juelsmindevej 5, DK-4400
Kalundborg, Danija.
50 11-0328 |Orlistat Sandoz 120 mg |Orlistatum 120 mg PVH/PVDH [Sandoz d.d., PL/H/0143/001/ |IA B.Lb.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
capsules, hard, aluminija blisteris  [Sloveénija IB/002/G aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas

Capsules, hard, 120 mg

N21; N42; N84

izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira. ; IB B.l.a.1.z
Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas
izmainas. ; IA B.l.a.3. a Aktivas vielas vai starpprodukta
s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona)
palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz
apstiprinato s€rijas apjomu
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/35 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
51 11-0329 |Orlistat Sandoz 60 mg  |Orlistatum 60 mg ABPE pudele |Sandoz d.d., PL/H/0146/001/ [IB B.1.a.1.z Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
capsules, hard, ar Sloveénija IB/003/G izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
Capsules, hard, 60 mg papira/vaska/Al/PET vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
/PE membranu un neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas
PE vacinu N42; izmainas. ; IA B.l.a.3. a Aktivas vielas vai starpprodukta

N84; 60 mg ABPE
pudele ar PE vacinu
un lielporainu
desikantu N42; N84;
60 mg
PVH/PVdH/AI
blisteris N42; N60O;
N84; N90; N21;
N126; 60 mg ABPE
pudele ar PE vacinu
un sikporainu
desikantu N42; N84;
60 mg PVH/PHTFE
aluminija blisteris
N42; N60; N84;
N90; N21; N126; 60
mg ABPE pudele ar
PE vacinu un
desikantu N42; N84

s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona)
palielinasanas 11dz 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz
apstiprinato s€rijas apjomu ; IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razosanas
procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
procediira.
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Rikojuma Nr.2-20/35 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
52 99-0657  |Priorix powder and Vaccinum 1 deva Stikla flakons|GlaxoSmithKline [DE/H/0137/001 [IB A.1 Tirdzniecibas atlaujas turétdja nosaukuma un/vai
solvent for solution for [morbillorum, un pilnslirce ar 2 Biologicals S.A., |/IB/070 adreses izmaina. Mainas registracijas apliecibas ipaSnieka
injection in pre-filled parotitidis et adatam N1; N100; [Belgija nosaukums Lielbritanija. Bija: SmithKline Beecham P.L.C.;
syringe, Powder and rubellae vivum N10; N25; 1 deva Biis: SmithKline Beecham-Limited.
solvent for solution for Stikla flakons un
injections in pre-filled pilnslirce N1; N10;
syringe N20; N25; N40;
N100; 1 deva Stikla
flakons un pilnslirce
ar 1 adatu N20; N40
53 12-0227  |Priorix powder and Vaccinum 1 deva Stikla flakons|GlaxoSmithKline |DE/H/0137/002 |IB A.1 Tirdzniecibas atlaujas turétaja nosaukuma un/vai
solvent for solution for |morbillorum, un ampula N1; N10; |Biologicals S.A., [/1B/070 adreses izmaina. Mainas registracijas apliecibas Tpa$nieka
injection, Powder and  |parotitidis et N20; N25; N40; Belgija nosaukums Lielbritanija. Bija: SmithKline Beecham P.L.C.;
solvent for solution for [|rubellae vivum N100 Biis: SmithKline Beecham-Limited.
injection
54 11-0157  |Quinapril/Hydrochloroth|Quinaprili 10 mg/12,5 mg Aurobindo UK/H/1168/001 [IB C.1.3. a Izmainu veik8ana, ko pieprasijusi Agentiira,
iazid Aurobindo 10 hydrochloridum, PA/AI/PVI/AI Pharma Limited, |/IB/003 pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu ierobezojumu,
mg/12,5 mg film-coated [Hydrochlorothiazid [blisteris N7; N10; |Lielbritanija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
tablets, Film-coated um N14; N20; N28; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
tablets, 10 mg/12,5 mg N30; N42; N50; 45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI
N56; N60; N84; neiesniedz jaunus datus. Papildinata un harmonizéta droSuma

N90; N98; N100;
N156; N250; N500

informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama drosuma zinojuma 2012.gada maija darba
daliSanas procediras ( FI /H/PSUR/0008/002) aktivai vielai
kvinaprils/hidrohlortiazids. (Izmainas veiktas apakSpunktos
43.,4.4,4.5, 4.6 un 4.8. Ieklauts bridinajums par slégta kakta
glaukomas rasanas risku, precizets un redakcionali uzlabots
informacijas izklasts, papildinatas un precizetas
blakusparadibas gandriz visas organu sistémas). Zalu apraksts
un lietosanas instrukcija saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/35 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
55 11-0158  |Quinapril/Hydrochloroth|Quinaprili 20 mg/12,5 mg Aurobindo UK/H/1168/002 [IB C.1.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
iazid Aurobindo 20 hydrochloridum, PAJAI/PVIAI Pharma Limited, |/IB/003 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
mg/12,5 mg film-coated |Hydrochlorothiazid |blisteris N7; N10;  [Lielbritanija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
tablets, Film-coated um N14; N20; N28; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
tablets, 20 mg/12,5 mg N30; N42; N50; 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
N56; N60; N84, neiesniedz jaunus datus. Papildinata un harmoniz&ta droSuma
N90; N98; N100; informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
N156; N250; N500 atjaunojama droSuma zinojuma 2012.gada maija darba
dalisanas procediiras ( FI /H/PSUR/0008/002) aktivai vielai
kvinaprils/hidrohlortiazids. (Izmainas veiktas apak$punktos
43.,4.4,4.5,4.6 un 4.8. Ieklauts bridinajums par slégta kakta
glaukomas rasanas risku, precizéts un redakcionali uzlabots
informacijas izklasts, papildinatas un precizgtas
blakusparadibas gandriz visas organu sistémas). Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
56 11-0159  |Quinapril/Hydrochloroth|Quinaprili 20 mg/25 mg Aurobindo UK/H/1168/003 |[IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
iazid Aurobindo 20 hydrochloridum, PA/AI/PVI/AI Pharma Limited, |/IB/003 pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobeZojumu,
mg/25 mg film-coated  |Hydrochlorothiazid |blisteris N7; N10;  [Lielbritanija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
tablets, Film-coated um N14; N20; N28; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
tablets, 20 mg/25 mg N30; N42; N50; 45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI
N56; N60; N84; neiesniedz jaunus datus. Papildinata un harmonizéta droSuma

N90; N98; N100;
N156; N250; N500

informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama dro$uma zinojuma 2012.gada maija darba
dalisanas procediras ( FI /H/PSUR/0008/002) aktivai vielai
kvinaprils/hidrohlortiazids. (Izmainas veiktas apak$punktos
43.,4.4,4.5,4.6 un 4.8. Ieklauts bridinajums par slégta kakta
glaukomas raSanas risku, precizéts un redakcionali uzlabots
informacijas izklasts, papildinatas un precizetas
blakusparadibas gandriz visas organu sistémas). Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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57 96-0198 |Rocaltrol 0,25 Calcitriolum 0,25 mcg PVH/AI  |Roche Latvija 96-0198/1A/001 |IA B.L.b.2. ¢ Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa
micrograms soft blisteris N30 SIA, Latvija izmantotas aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/ starpprodukta
capsules, Capsules, soft, testa procedura: citas reagenta testa procediras izmainas
0,25 mcg (tostarp aizstasana vai pievienoSana), kas biitiski neietekme

aktivas vielas vispargjo kvalitati. Tiek atjaunota aktivas vielas
kalcitriola kvalitates parbaudes metode.

58 01-0336 |Rocaltrol 0,5 Calcitriolum 0,5 mcg PVH/AI Roche Latvija 01-0336/1A/001 |IA B.L.b.2. ¢ Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa
micrograms soft blisteris N30 SIA, Latvija izmantotas aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/ starpprodukta
capsules, Capsules, soft, testa procedura: citas reagenta testa procediras izmainas
0,5 mcg (tostarp aizstaSana vai pievienoSana), kas bitiski neietekmé

aktivas vielas vispargjo kvalitati. Tiek atjaunota aktivas vielas
kalcitriola kvalitates parbaudes metode.

59 10-0007 |Rosuvacard 10 mg film- |Rosuvastatinum 10 mg Aluminija Zentiva, k.s., SK/H/0111/001/|IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- blisteris N28; N30; [Cehija IB/012 pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 10 mg N84; N90 zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,

datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, noveértejumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.2, 4.5 un 4.6
apakspunkta veikti redakcionali labojumi. Zalu apraksta 4.4
apakspunkta veikti preciz€jumi informacija par statinu ietekmi
uz pacientiem, kuriem ir diab&ta rasanas risks, bet 4.8
apakspunkta blakusparadibas sakartotas tabula. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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60

10-0008

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

Rosuvastatinum

20 mg Aluminija
blisteris N28; N30;
N84; N90

Zentiva, k.s.,
Cehija

SK/H/0111/002/
IB/012

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.2, 4.5 un 4.6
apakspunkta veikti redakcionali labojumi. Zalu apraksta 4.4
apakspunkta veikti preciz€jumi informacija par statinu ietekmi
uz pacientiem, kuriem ir diab&ta raSanas risks, bet 4.8
apakspunkta blakusparadibas sakartotas tabula. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.

61

10-0009

Rosuvacard 40 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 40 mg

Rosuvastatinum

40 mg Aluminija
blisteris N28; N30;
N84; N90

Zentiva, k.s.,
Cehija

SK/H/0111/003/
IB/012

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.2, 4.5 un 4.6
apakspunkta veikti redakcionali labojumi. Zalu apraksta 4.4
apakspunkta veikti preciz€jumi informacija par statinu ietekmi
uz pacientiem, kuriem ir diab&ta rasanas risks, bet 4.8
apakspunkta blakusparadibas sakartotas tabula. Zalu apraksts
un lieto$anas instrukcija saskanoti.

62

09-0221

Simvastatin Aurobindo
40 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 40 mg

Simvastatinum

40 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N10; N14;
N28; N30; N50;
N56; N84; N98;
N100; N20; N60;
N90

Aurobindo
Pharma Limited,
Lielbritanija

NL/H/1311/004/
1A/021

IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosSanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
APL Swift Services (Malta) Limited, HF26, Hal Far Industrial
Estate, Hal Far, Birzebbugia, BBG 3000, Malta.
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63 09-0222  |Simvastatin Aurobindo |Simvastatinum 80 mg Aurobindo NL/H/1311/005/(IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
80 mg film-coated PVDH/PE/PVH/AI |Pharma Limited, [lA/021 pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
tablets, Film-coated blisteris N10; N14; |Lielbritanija APL Swift Services (Malta) Limited, HF26, Hal Far Industrial
tablets, 80 mg N28; N30; N50; Estate, Hal Far, Birzebbugia, BBG 3000, Malta.
N56; N84; N98;
N100
64 10-0466 |Symbicort Turbuhaler |Budesonidum, 160 mcg/4,5 AstraZeneca AB, [SE/H/0229/001/|1A C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
160 micrograms/4,5 Formoteroli mcg/dose Inhalators |Zviedrija 1A/062/G izmainas.. Procedura SE/H/XXXX/IA/150/G ieklautas
micrograms/inhalation, |fumaras dihydricus |N60 (1 x 60); N120 izmainas. Farmakovigilances sisttmas pamatlietas (PSMF)
inhalation powder, (1 x 120); N120 (2 x ievieSana.
Inhalation powder, 160 60); N180 (3 x 60);
ug/4,5 pug/inhalation N600 (10 x 60);
N1080 (18 x 60);
N240 (2 x 120);
N360 (3 x 120);
N1200 (10 x 120);
N2160 (18 x 120)
65 10-0467 |Symbicort Turbuhaler  |Budesonidum, 320 mcg/9 mcg/dose |AstraZeneca AB, |SE/H/0229/002/ |TA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas
320 micrograms/9 Formoteroli Inhalators N60 (1 x |Zviedrija I1A/062/G izmainas.. Procediira SE/H/XXXX/IA/150/G ieklautas

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

fumaras dihydricus

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

izmainas. Farmakovigilances sistémas pamatlictas (PSMF)
ievieSana.
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66 10-0465 |Symbicort Turbuhaler |Budesonidum, 80 mcg/4,5 AstraZeneca AB, |SE/H/0230/001/|IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
80 micrograms/4,5 Formoteroli mcg/dose Inhalators |Zviedrija IA/054/G izmainas.. Procedira SE/H/XXXX/IA/150/G ieklautas
micrograms/inhalation, |fumaras dihydricus |N60 (1 x 60); N120 izmainas. Farmakovigilances sisttmas pamatlietas (PSMF)
inhalation powder, (1 x 120); N120 (2 x ievieSana.
Inhalation powder, 80 60); N180 (3 x 60);
ug/4,5 ug/inhalation N600 (10 x 60);
N1080 (18 x 60);
N240 (2 x 120);
N360 (3 x 120);
N1200 (10 x 120);
N2160 (18 x 120)
67 05-0547 |Strattera 10 mg hard Atomoxetinum 10 mg Blisteris N7; |Eli Lilly Holdings |[UK/H/0686/002 |IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
capsules, Capsules, N28; N14; N56 Limited, /1A/034 testa procediira
hard, 10 mg Lielbritanija
68 08-0155 |Strattera 100 mg hard | Atomoxetinum 100 mg Blisteris N7; |Eli Lilly Holdings [UK/H/0686/008 [IA B.I1.d.2.a Neliclas izmainas apstiprinataja gatava produkta
capsules, Capsules, N14; N28; N56 Limited, /I1A/034 testa procediira
hard, 100 mg Lielbritanija
69 05-0548 |Strattera 18 mg hard Atomoxetinum 18 mg Blisteris N7; |Eli Lilly Holdings |[UK/H/0686/003 |IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
capsules, Capsules, N28; N14; N56 Limited, /1A/034 testa procediira
hard, 18 mg Lielbritanija
70 05-0549  |Strattera 25 mg hard Atomoxetinum 25 mg Blisteris N7; |Eli Lilly Holdings |UK/H/0686/004 |IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
capsules, Capsules, N28; N14; N56 Limited, /I1A/034 testa procediira
hard, 25 mg Lielbritanija
71 05-0550 |Strattera 40 mg hard Atomoxetinum 40 mg Blisteris N7; |[Eli Lilly Holdings |UK/H/0686/005 [IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
capsules, Capsules, N28; N14; N56 Limited, /1A/034 testa procediira
hard, 40 mg Lielbritanija
72 05-0551 |Strattera 60 mg hard Atomoxetinum 60 mg Blisteris N7; |Eli Lilly Holdings [UK/H/0686/006 |IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
capsules, Capsules, N28; N14; N56 Limited, /I1A/034 testa procediira

hard, 60 mg

Lielbritanija
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73 08-0154 |Strattera 80 mg hard Atomoxetinum 80 mg Blisteris N7; |[Eli Lilly Holdings |UK/H/0686/007 |IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
capsules , Capsules, N14; N28; N56 Limited, /I1AJ034 testa procediira
hard, 80 mg Lielbritanija

74 11-0472 |Tekcis 2-50 GBq Natrii pertechnetas |5 ml Stikla flakons |CIS bio FR/H/0490/001/ [TA A.1. Registracijas apliecibas ipasniecka nosaukuma un/vai
radionuclide generator, [[99mTc] (multideva) N1 (2- |international, 1A/003/G adreses izmainas. Izmainas ieklautas procediira
Radionuclide generator, 50 GBq) Francija FR/H/xxxx/IA/35/G. Mainas Italija. Bija: CIS bio S.p.A.,
2-50 GBq Piazza della Repubblica, 5, 20121 Milano, Italija; Biis: CIS

bio S.p.A., Via Nicola Piccinni, 2, 20131 Milano, Italija.

75 11-0403 |Timlatan 50 Latanoprostum, 2,5 ml ZBPE pudele |AB Sanitas, IE/H/0228/001/1|IB B.I.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
micrograms/5 mg/ml eye|Timololum N1; N3; N6 Lietuva B/004 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
drops, solution, Eye vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
drops, solution, 50 pg/5 neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas
mg/ml izmainas.. Tiek pievienots jauns aktivas vielas latanoprosta

razo$anas procesa izmantotas izejvielas raZotajs.

76 11-0389 |Zenadea 2 mg/0,03 mg |Dienogestum, 2 mg/0,03 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0282/001/(IB B.I1.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarina$ana gatavajam
film coated tablets, Film |Ethinylestradiolum |PVH/PVDH Cehija IB/004 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala
coated tablets, 2 aluminija blisteris laika datiem). Tiek pagarinats uzglabasanas laiks gatavajam
mg/0,03 mg N21 (1x21); N63 produktam. Bija: 2 gadi; bis: 3 gadi.

(3x21)

77 97-0311 |Zoloft 50 mg film- Sertralinum 50 mg PVH/AI Pfizer Limited, NL/H/1732/002/]1A C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
coated tablets, Film- blisteris N28; N30; |Lielbritanija 1A/026 izmainas.. Procediira NL/H/XXXX/IA/212/G ieklautas
coated tablets, 50 mg N60; N10; N14; izmainas. Farmakovigilances sisttémas pamatlietas (PSMF)

N15; N20; N50; ievieSana.
N56; N84, N98;

N100; N200; N294;

N300; N500

78 09-0083  |Perindap 2 mg/0,625 mg | Tert-Butylamini 2 mg/0,625 mg Ratiopharm PT/H/0176/001/ 0. Bezmaksas kladu labojums. Dazi siki labojumi teksta un
tablets, Tablets, 2 perindoprilum, PA/AI/PVHIIAI GmbH, Vacija iepakojuma sastava nosaukuma.
mg/0,625 mg Indapamidum blisteris N14; N20;

N28; N30; N50;
N56; N60; N90O;
N100; N500
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79 09-0016 [Perindap 4 mg/1,25 mg |Tert-Butylamini 4 mg/1,25 mg Ratiopharm PT/H/0176/002/ [0. Bezmaksas kltidu labojums. Dazi siki labojumi teksta un
tablets, Tablets, 4 perindoprilum, PA/JAI/PVH/IAI GmbH, Vacija iepakojuma sastava nosaukuma.
mg/1,25 mg Indapamidum blisteris N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N60; N9O;
N100; N500

Humano zalu
novertésanas nodalas
vaditaja M. Emersone
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