Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/37 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 93-0470 | Xymelin 1 mg/ml nasal |Xylometazolini 15 mg/15 ml Stikla |Nycomed 93- IA A.5. a Par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma
spray, solution , Nasal  |hydrochloridum pudelite (brtina) N1 |Danmark ApS, 0470/1A/024/G |un/vai adreses izmainas. Bija: Nycomed Pharma AS,
spray, solution, 1 mg/ml Danija Solbaervegen 5, Elverum, N-2409, Norvégija; bis: Takeda
Nycomed AS, Solbaervegen 5, Elverum, N-2409, Norvégija.;
IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa
ieklautas izmainas. Bija: Nycomed Pharma AS, Solbaervegen
5, Elverum, N-2409, Norvégija; bus: Takeda Nycomed AS,
Solbaervegen 5, Elverum, N-2409, Norvégija.
2 99-0754 | Xymelin 1 mg/ml nasal |Xylometazolini 10 mg/10 ml Nycomed 99- IA A.5. a Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
drops, solution , Nasal |hydrochloridum Plastmasas pudele  |Danmark ApS, 0754/1A/025/G |[un/vai adreses izmainas. Bija: Nycomed Pharma AS,
drops, solution, 1 mg/ml N1 Danija Solbaervegen 5, Elverum, N-2409, Norvégija; bis: Takeda

Nycomed AS, Solbaervegen 5, Elverum, N-2409, Norvégija.;
IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa
ieklautas izmainas. Bija: Nycomed Pharma AS, Solbaervegen
5, Elverum, N-2409, Norvégija; bus: Takeda Nycomed AS,
Solbaervegen 5, Elverum, N-2409, Norvégija.
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95-0023

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

Suxamethonii
chloridum

100 mg/5 ml Stikla
ampula N5

Nycomed Austria
GmbH, Austrija

95-
0023/1A/018/G

IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa
icklautas izmainas. Mainas razotaja nosaukums. Bija:
Nycomed Austria GmbH, St. Peter Strasse 25, A-4020, Linz,
Austrija; biis: Takeda Austria GmbH, St. Peter Strasse 25, A-
4020, Linz, Austrija.; [A A.4. Aktivas vielas razo$ana
izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai starpprodukta
razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates
kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Grupa ieklautas izmainas.
Mainas aktivas vielas razotaja nosaukums.IA A.5. a Par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Grupa icklautas izmainas. Bija: Nycomed Austria GmbH, St.
Peter Strasse 25, A-4020, Linz, Austrija; biis: Takeda Austria
GmbH, St. Peter Strasse 25, A-4020, Linz, Austrija.

94-0133

Lidaprim Forte 800
mg/160 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 800 mg/160 mg

Sulfametrolum,
Trimethoprimum

800 mg/160 mg
PVH/AI blisteris
N10

Nycomed Austria
GmbH, Austrija

94-
0133/1A/019/G

IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas
razotaja nosaukums. Bija: Nycomed Christiaens,
Gentsesteenweg 615, Brussels, 1080, Belgija; bus: Takeda
Christiaens, Gentsesteenweg 615, Brussels, 1080, Belgija.; IA
A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates kontroles
iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa ieklautas
izmainas. Mainas razotaja nosaukums. Bija: Nycomed Austria
GmbH, St. Peter Strasse 25, A-4020, Linz, Austrija; bs:
Takeda Austria GmbH, St. Peter Strasse 25, A-4020, Linz,
Austrija. IA A.5. a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa icklautas izmainas.
Bija: Nycomed Austria GmbH, St. Peter Strasse 25, A-4020,
Linz, Austrija; buis: Takeda Austria GmbH, St. Peter Strasse
25, A-4020, Linz, Austrija.
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5 94-0060 [Instenon Forte 60 mg/60 |Hexobendini 1 UD PVH/PVDH |Nycomed Austria [94- IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
mg/100 mg coated dihydrochloridum, |blisteris N50; N20 [GmbH, Austrija |0060/IA/020/G |kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas
tablets, Coated tablets, |Etofyllinum, razotaja nosaukums. Bija: Nycomed GmbH, Production site
60 mg/60 mg/100 mg Etamivanum Oranienburg Lehnitzstrasse 70-98, Oranienburg, D-16515,
Vacija; biis: Takeda GmbH, Production site Oranienburg,
Lehnitzstrasse 70-98, D-16515, Oranienburg, Vacija.; |A A5.
a Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Bija: Nycomed
Austria GmbH, St. Peter Strasse 25, A-4020, Linz, Austrija;
biis: Takeda Austria GmbH, St. Peter Strasse 25, A-4020,
Linz, Austrija.
6 04-0142 | Xymelin Menthol 1 Xylometazolini 10 mg/10 ml ABPE |Nycomed SEFA [04- IA A.5. a Par sgrijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
mg/ml nasal spray, hydrochloridum pudele N1 AS, lgaunija 0142/1A/026/G |un/vai adreses izmainas. Bija: Nycomed Danmark ApS.,

solution, Nasal spray,

solution, 1 mg/ml

Langebjerg 1, 4000 Roskilde, Danija; bus: Takeda Pharma
A/S, Langebjerg 1, DK-4000 Roskilde, Danija. IA A.5. b
Gatava produkta razot3ja, tostarp kvalitates kontroles iestazu,
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas razotaja
nosaukums. Bija: Nycomed Pharma AS, Solbaervegen 5,
Elverum, N-2409, Norvégija; bus: Takeda Nycomed AS,
Solbaervegen 5, Elverum, N-2409, Norvégija
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7 03-0430 [Pamol 500 mg film- Paracetamolum 500 mg Blisteris Nycomed SEFA |03- IA A.5. a Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
coated tablets, Film- N10 AS, lgaunija 0430/1A/027/G |un/vai adreses izmainas. Grupa iek]autas izmainas. Bija:

coated tablets, 500 mg

Nycomed SEFA AS., Jaama 55B, 63308 Polva, Igaunija; bis:
Takeda Pharma AS, Jaama 55B, 63308 Polva, Igaunija.; IA
A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates kontroles
iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas kvalitates
kontroles vietas nosaukums. Bija: Nycomed Danmark ApS.,
Langebjerg 1, 4000 Roskilde, Danija; biis: Takeda Pharma
A/S, Langebjerg 1, 4000 Roskilde, Danija.; IA A.5. b Gatava
produkta razotdja, tostarp kvalitates kontroles iestazu,
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas razotaja
nosaukums. Bija: Nycomed GmbH, Production site
Oranienburg, Lehnitzstrasse 70-98, 16515 Oranienburg,
Vacija; biis: Takeda GmbH, Production site Oranienburg,
Lehnitzstrasse 70-98, 16515 Oranienburg, Vacija.; IA A.5. b
Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates kontroles iestazu,
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa icklautas izmainas.
Mainas razotaja nosaukums un adrese. Bija: Nycomed
Danmark ApS, Adelgade 18, DK-9500, Hobro, Danija; bis:
Takeda Pharma A/S, Apotekerstien 9, DK-9500, Hobro,
Danija.
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8 99-0518 |Controloc 40 mg gastro- |Pantoprazolum 40 mg Al/Al blisteris|Nycomed GmbH, [DE/H/0268/002 |IA A.1. Registracijas apliccibas Tpa$nicka nosaukuma un/vai adreses
resistant tablets. Gastro- ar kartona Vécij a JIA/192/G izmainas. Registracijas apliecibas Ipa$nieka nosaukuma maina Vacija,

resistant tablets, 40 mg

stiprinajumu N7;
N10; N14; N15;
N28; N30; N49;
N56; N60; N84;
N90; N98; N98
(2x49); N100;
N112; N168; N50;
N140; N140
(10x14); N150
(10x15); N700
(5x140); 40 mg
ABPE pudele N14;
N28; N7; N10; N15;
N24; N30; N48;
N49; N56; N60;
N84; N90; N98;
N98 (2x49); N100;
N112; N168; N50;
N140; N140
(10x14); N150
(10x15); N700
(5x140); 40 mg
Al/Al blisteris N14;
N28; N7; N10; N15;
N30; N49; N56;
N60; N84; N9O;
N98; N98 (2x49);
N100; N112; N168;
N50; N140; N140

Bulgarija, Cehijas Republika, Igaunija, Somija, Ungarija, Irija, Lietuva,
Rumanija, Slovénija, Slovakijas Republika, Spanija. Bija: Nycomed GMBH,
Byk-Gulden-Strase 2, 78467 Konstanz, Vacija; bus: Takeda GMBH, Byk-
Gulden-Strase 2, 78467 Konstanz, Vacija.; IA A.1. Registracijas apliecibas
ipasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa DE/H/0268/1A/192/G
ieklautas izmainas.Registracijas apliecibas Ipa$nieka nosaukuma un adreses
maina Italija. Bija: Nycomed S.p.A., Via Libero Temolo 4, 20126 Milano,
Italija; bus:Takeda Italia S.p.A., Via Elio Vittorini, 129 00144 Roma, Italija.;
1A A.1. Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Grupa DE/H/0268/1A/192/G ieklautas izmainas. Registracijas
apliecibas Tpasnieka nosaukuma maina Norvégija. Bija: Nycomed Pharma AS,
Drammensveien 852, 1372 Asker, Norvégija; biis: Takeda Nycomed AS,
Drammensveien 852, 1372 Asker, Norvégija.; IA A.5. a Par sérijas izlaidi
atbildiga razotaja nosaukuma un/vai adreses izmainas. Tiek veikta par s€rijas
izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma maina. Bija: Nycomed GmbH,
Production Site Oranienburg, Lehnitzstrasse 70 - 98, 16515 Oranienburg,
Vacija; bus: Takeda GmbH, Production Site Oranienburg, Lehnitzstrasse 70 -
98, 16515 Oranienburg, Vacija.; IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa DE/H/0268/1A/192/G ieklautas
izmainas. Registracijas apliecibas Ipa$nieka nosaukuma maina Polija. Bija:
Nycomed Pharma Sp.z.0.0., Al. Jerozolimskie 146 A, 02-305 Warszawa,
Polija; buis: Takeda Pharma Sp.z.0.0., Al. Jerozolimskie 146 A, 02-305
Warszawa, Polija.; A A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Grupa DE/H/0268/1A/192/G ieklautas izmainas.
Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma un adreses maina Portugalg.
Bija: Nycomed Portugal - Produtos Farmaceuticos Lda., Quinta da Fonte -
Edificio Gil Eanes, 2770-192 Paco de Arco, Portgale; biis: Takeda -
Farmaceuticos Portugal Lda, Avenida da Torre de Belem, n.° 19, 1° E, 1400-
342 Lisboa, Portugale.; IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas ; IA A.1. Registracijas
apliecibas TpaSnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa
DE/H/0268/1A/192/G ieklautas izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka
nosaukuma maina Danija. Bija: Nycomed Danmark A/S, Postboks 88,
Langebjerg 1, DK-4000 Roskilde, Danija; biis: Takeda Pharma A/S, Postboks
88, Langebjerg 1, DK-4000 Roskilde, Danija.
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9 99-0517 |Controloc 20 mg gastro- |Pantoprazolum 20 mg Al/Al blisteris|[Nycomed GmbH, [DE/H/0268/001 |IA A.1. Registracijas apliccibas TpaSnicka nosaukuma un/vai adreses
resistant tablets. Gastro- ar kartona Vécij a JIA/192/G izmainas. Registracijas apliecibas Ipa$nieka nosaukuma maina Vacija,

resistant tablets, 20 mg

stiprinajumu N7;
N10; N14; N15;
N28; N30; N49;
N56; N60; N84;
N90; N98; N98
(2x49); N100;
N112; N168; N50;
N140; N140
(10x14); N140
(5x28); N150
(10x15); N280
(20x14); N280
(10x28); N500;
N700 (5x140); 20
mg Al/Al blisteris
N14; N28; N7; N10;
N15; N30; N49;
N56; N60; N84;
N90; N98; N98
(2x49); N100;
N112; N168; N50;
N140; N140
(10x14); N140
(5x28); N150
(10x15); N280
(20x14); N280
(10x28); N500;
N700 (5x140); 20
mg ABPE pudele

Bulgarija, Cehijas Republika, Igaunija, Somija, Ungarija, Irija, Lietuva,
Rumanija, Slovénija, Slovakijas Republika, Spanija. Bija: Nycomed GMBH,
Byk-Gulden-Strase 2, 78467 Konstanz, Vacija; bus: Takeda GMBH, Byk-
Gulden-Strase 2, 78467 Konstanz, Vacija.; IA A.1. Registracijas apliecibas
ipasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa DE/H/0268/1A/192/G
ieklautas izmainas. Registracijas apliecibas Ipa$nieka nosaukuma maina
Danija. Bija: Nycomed Danmark A/S, Postboks 88, Langebjerg 1, DK-4000
Roskilde, Danija; biis: Takeda Pharma A/S, Postboks 88, Langebjerg 1, DK-
4000 Roskilde, Danija.; IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Grupa DE/H/0268/1A/192/G ieklautas
izmainas.Registracijas apliecibas Tpas$nieka nosaukuma un adreses maina
Italija. Bija: Nycomed S.p.A., Via Libero Temolo 4, 20126 Milano, Italija;
bus:Takeda Italia S.p.A., Via Elio Vittorini, 129 00144 Roma, Italija.; IA A.1.
Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa
DE/H/0268/1A/192/G ieklautas izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka
nosaukuma maina Norvégija. Bija: Nycomed Pharma AS, Drammensveien
852, 1372 Asker, Norvégija; bus: Takeda Nycomed AS, Drammensveien 852,
1372 Asker, Norvégija.; IA A.5. a Par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Tiek veikta par sérijas izlaidi atbildiga
razotaja nosaukuma maina. Bija: Nycomed GmbH, Production Site
Oranienburg, Lehnitzstrasse 70 - 98, 16515 Oranienburg, Vacija; bus: Takeda
GmbH, Production Site Oranienburg, Lehnitzstrasse 70 - 98, 16515
Oranienburg, Vacija.; IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Grupa DE/H/0268/1A/192/G ieklautas izmainas.
Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma maina Polija. Bija: Nycomed
Pharma Sp.z.0.0., Al. Jerozolimskie 146 A, 02-305 Warszawa, Polija; biis:
Takeda Pharma Sp.z.0.0., Al. Jerozolimskie 146 A, 02-305 Warszawa, Polija.;
IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Grupa DE/H/0268/1A/192/G ieklautas izmainas. Registracijas
apliecibas Tpasnieka nosaukuma un adreses maina Portugalé. Bija: Nycomed
Portugal - Produtos Farmaceuticos Lda., Quinta da Fonte - Edificio Gil Eanes,
2770-192 Paco de Arco, Portgale; buis: Takeda - Farmaceuticos Portugal Lda,
Avenida da Torre de Belem, n.° 19, 1° E, 1400-342 Lisboa, Portugale.; IA
A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates kontroles iestazu,
nosaukuma un/vai adreses izmainas
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99-0290

Actovegin 200 mg/5 ml
solution for injection,
Solution for injection,
200 mg/5 ml

Haemoderivatum
deproteinatum
sanguinis bovi

200 mg/5 ml Stikla
ampula N5

Nycomed Austria
GmbH, Austrija

99-
0290/1A/021/G

IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa
icklautas izmainas. Mainas razotaja nosaukums. Bija:
Nycomed Austria GmbH, St. Peter Strasse 25, A-4020, Linz,
Austrija; biis: Takeda Austria GmbH, St. Peter Strasse 25, A-
4020, Linz, Austrija.; [A A.4. Aktivas vielas razo$ana
izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai starpprodukta
razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates
kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Grupa ieklautas izmainas.
Mainas aktivas vielas razotaja nosaukums. IA A.5. a Par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Bija: Nycomed Austria
GmbH, St. Peter Strasse 25, A-4020, Linz, Austrija; bis:
Takeda Austria GmbH, St. Peter Strasse 25, A-4020, Linz,
Austrija

11

94-0028

Actovegin 80 mg/2 mi
solution for injection,
Solution for injection,
80 mg/2 ml

Haemoderivatum
deproteinatum
sanguinis bovi

80 mg/2 ml Stikla
ampula N25

Nycomed Austria
GmbH, Austrija

94-
0028/1A/022/G

IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa
ieklautas izmainas. Mainas razotaja nosaukums. Bija:
Nycomed Austria GmbH, St. Peter Strasse 25, A-4020, Linz,
Austrija; biis: Takeda Austria GmbH, St. Peter Strasse 25, A-
4020, Linz, Austrija.; [A A.4. Aktivas vielas razo$ana
izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai starpprodukta
razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates
kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Grupa ieklautas izmainas.
Mainas aktivas vielas razotaja nosaukums.; |A A.5. a Par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Bija: Nycomed Austria
GmbH, St. Peter Strasse 25, A-4020, Linz, Austrija; bis:
Takeda Austria GmbH, St. Peter Strasse 25, A-4020, Linz,
Austrija.
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94-0030

Actovegin Forte 200 mg
film-coated tablets, Film-
coated tablets, 200 mg

Haemoderivatum
deproteinatum
sanguinis bovi

200 mg Stikla
pudelite N50

Nycomed Austria
GmbH, Austrija

94-
0030/1A/023/G

IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa
icklautas izmainas. Mainas razotaja nosaukums. Bija:
Nycomed Austria GmbH, St. Peter Strasse 25, A-4020, Linz,
Austrija; biis: Takeda Austria GmbH, St. Peter Strasse 25, A-
4020, Linz, Austrija.; IA A.5. a Par s€rijas izlaidi atbildiga
razotaja nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa icklautas
izmainas. Bija: Nycomed Austria GmbH, St. Peter Strasse 25,
A-4020, Linz, Austrija; bts: Takeda Austria GmbH, St. Peter
Strasse 25, A-4020, Linz, Austrija.; IA A.5. a Par s@rijas
izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Grupa icklautas izmainas. Bija: Nycomed GmbH, Production
site Oranienburg Lehnitzstrasse 70-98, Oranienburg, D-16515,
Vacija; biis: Takeda GmbH, Production site Oranienburg,
Lehnitzstrasse 70-98, D-16515, Oranienburg, Vacija.; IA A.S.
b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates kontroles
iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas razotaja
nosaukums. Bija: Nycomed GmbH, Production site
Oranienburg Lehnitzstrasse 70-98, Oranienburg, D-16515,
Vacija; biis: Takeda GmbH, Production site Oranienburg,
Lehnitzstrasse 70-98, D-16515, Oranienburg, Vacija.

13

10-0041

Adacel suspension for
injection, Suspension for

injection

Vaccinum
diphtheriae,

tetani, pertussis sine
cellulis ex elementis
praeparatum,
antigeni-o(-is)
minutum,
adsorbatum

0,5 ml Flakons N1;
N10; N20

Sanofi Pasteur
S.A., Francija

DE/H/1933/001
/IA/0019/G

IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Izmainas icklautas procediira
DE/H/xxxx/IA/031/G. Mainas Spanija. Bija: Sanofi Pasteur
MSD, S.A., Paseo de la Castellana 141 2, Edificio Cuzco IV,
28046 Madrid, Spanija; Biis: Sanofi Pasteur MSD, S.A.,
Avenida del Partenon 4-6, 2a planta - 28042, Madrid, Spanija.
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Rikojuma Nr.2-20/37 pielikums Nr.3-2

Aluminija tlibina
N1; 20 mg/20 g
Aluminija tlibina
N1; 100 mg/100 g
Aluminija tlibina
N1; 60 mg/60 g
Aluminija tlibina
N1; 300 mg/300 g
Aluminija tlibina
N1; 30 mg/30 g
Aluminija tlibina
N1; 50 mg/50 g
Aluminija tlibina
N1; 10 mg/10 g
Aluminija tlibina
N1; 25 mg/25 g
Aluminija tibina N1

1 2 3 4 5 6 8
14 00-0245 |Advantan 1 mg/g cream, |Methylprednisoloni |15 mg/15 g Intendis GmbH, IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
Cream, 1 mg/g aceponas Aluminija tlibina Vacija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
N1;5mg/59 ievieSana vai izmainas.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/37 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

8

15

00-0244

Advantan 1 mg/g
ointment, Ointment, 1

mg/g

Methylprednisoloni
aceponas

15mg/15 g
Aluminija tlibina
N1;5mg/59
Aluminija tlibina
N1; 20 mg/20 g
Aluminija tlibina
N1; 100 mg/100 g
Aluminija tlibina
N1; 60 mg/60 g
Aluminija tlibina
N1; 30 mg/30 g
Aluminija tlibina
N1; 300 mg/300 g
Aluminija tlibina
N1; 50 mg/50 g
Aluminija tlibina
N1; 10 mg/10 g
Aluminija tlibina
N1; 25 mg/25 g
Aluminija tibina N1

Intendis GmbH,
Vacija

IA C.1.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievie$ana vai izmainas.

16

04-0250

Advantan Milk 1 mg/g
cutaneous emulsion,
Cutaneous emulsion, 1

mg/g

Methylprednisoloni
aceponas

20 mg/20 g Tubina
N1; 50 mg/50 g
Tubina N1

Intendis GmbH,
Vacija

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

17

11-0355

Afrin 0,5 mg/ml nasal
spray, solution, Nasal
spray, solution, 0,5
mg/ml

Oxymetazolini
hydrochloridum

7,5 mg/15 ml ABPE
pudele N1

Schering-Plough
Europe, Belgija

NL/H/1971/001/
IA/005

IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Mainas Portugal€. Bija: Plough Farma, Lda,
Rua Agualva dos Acores, n 16, 2735-557 Agualva-Cacem,
Portugale; Bis: Plough Farma, Lda, Edificio Vasco da Gama,
Quinta da Fonte, 2770-192 Paco de Arcos, Portugale.

10



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/37 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

18 11-0356 |Afrin Chamomile 0,5 Oxymetazolini 7,5 mg/15 ml ABPE |Schering-Plough |NL/H/1971/004/|IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
mg/ml nasal spray, hydrochloridum pudele N1 Europe, Belgija [IA/005 adreses izmainas. Mainas Portugalg. Bija: Plough Farma, Lda,
solution, Nasal spray, Rua Agualva dos Acores, n 16, 2735-557 Agualva-Cacem,
solution, 0,5 mg/ml Portugale; Bis: Plough Farma, Lda, Edificio Vasco da Gama,

Quinta da Fonte, 2770-192 Paco de Arcos, Portugale.

19 11-0357  |Afrin Glycerol 0,5 Oxymetazolini 7,5 mg/15 ml ABPE |Schering-Plough |NL/H/1971/003/]IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai
mg/ml nasal spray, hydrochloridum pudele N1 Europe, Belgija [IA/005 adreses izmainas. Mainas Portugal€. Bija: Plough Farma, Lda,
solution, Nasal spray, Rua Agualva dos Acores, n 16, 2735-557 Agualva-Cacem,
solution, 0,5 mg/ml Portugale; Biis: Plough Farma, Lda, Edificio Vasco da Gama,

Quinta da Fonte, 2770-192 Paco de Arcos, Portugale.

20 11-0358 |Afrin Menthol 0,5 Oxymetazolini 7,5 mg/15 ml ABPE |Schering-Plough [NL/H/1971/002/]1A A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
mg/ml nasal spray, hydrochloridum pudele N1 Europe, Belgija [IA/005 adreses izmainas. Mainas Portugal€. Bija: Plough Farma, Lda,
solution, Nasal spray, Rua Agualva dos Acores, n 16, 2735-557 Agualva-Cacem,
solution, 0,5 mg/ml Portugale; Biis: Plough Farma, Lda, Edificio Vasco da Gama,

Quinta da Fonte, 2770-192 Paco de Arcos, Portugale.

21 95-0177 |Aknefug-EL 10 mg/ml  |Erythromycinum  [250 mg/25 ml Stikla |Dr. August Wolff IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
cutaneous solution, pudelite (briina) N1; [GmbH & Co. izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Cutaneous solution, 10 500 mg/50 ml Stikla |Arzneimittel, ievieSana vai maina.
mg/ml pudelite (briina) N1; [Vacija

600 mg/60 ml Stikla
pudelite (briina) N1

22 98-0855 |Aknefug-oxid mild 50 [Benzoylis 1,25 g/25 g Tabina |Dr. August Wolff IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg/g gel, Gel, 50 mg/g |peroxidum N1;2,59/50 g GmbH & Co. izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

Tabina N1 Arzneimittel, ievieSana vai maina.
Vacija

23 00-0685 |Alka-Seltzer 324 mg Acidum 324 mg UAB Bayer, IA C.I.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitate. Citas
effervescent tablets, acetylsalicylicum  |Papira/PE/Al/Surlyn [Lietuva izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Effervescent tablets, 324 pacina N10 ievie$ana vai izmainas.

mg
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/37 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

24 95-0182  |Alpicort 2 mg/4 mg/ml |Prednisolonum, 100 ml Stikla Dr. August Wolff IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
cutaneous solution, Acidum salicylicum [pudelite (brina) N1; |GmbH & Co. izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Cutaneous solution, 2 50 ml Stikla pudelite | Arzneimittel, ievie$ana vai maipa.
mg/4 mg/ml (briina) N1; 200 ml |Vacija

Stikla pudelite
(briina) N1

25 09-0175 |Alzepil 10 mg film- Donepezili 10 mg Egis HU/H/0135/002 |IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
coated tablets, Film- hydrochloridum OPA/AI/PVH/AI Pharmaceuticals |/IB/014/G perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteik$ana,
coated tablets, 10 mg blisteris N28; N56; |PLC, Ungarija pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai

10 mg PVH/PVDH dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas

aluminija blisteris atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu) ; IB B.I1.d.1.z

N28; N56 Aktivas vielas atkartota testa perioda/glabasanas laika
izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots
Ph.Eur. atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu. Citas
izmainas.

26 09-0175 |Alzepil 10 mg film- Donepezili 10 mg Egis HU/H/0135/002 [IB B.L.b.2. ¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
coated tablets, Film- hydrochloridum OPA/AI/PVH/AI Pharmaceuticals |/IB/015 testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievieno$ana)
coated tablets, 10 mg blisteris N28; N56; |PLC, Ungarija

10 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N28; N56

27 09-0174  |Alzepil 5 mg film- Donepezili 5 mg PVH/PVDH  |Egis HU/H/0135/001 (IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa

coated tablets, Film- hydrochloridum aluminija blisteris ~ [Pharmaceuticals |/IB/014/G perioda/uzglaba$anas laika pagarinasana vai noteik$ana,

coated tablets, 5 mg

N28; N56; 5 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N28; N56

PLC, Ungarija

pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu) ; IB B.I.d.1.z
Aktivas vielas atkartota testa perioda/glabasanas laika
izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots
Ph.Eur. atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu. Citas
izmainas.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/37 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
28 09-0174  |Alzepil 5 mg film- Donepezili 5mg PVH/PVDH |Egis HU/H/0135/001 [IB B.L.b.2. ¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
coated tablets, Film- hydrochloridum aluminija blisteris ~ [Pharmaceuticals |/IB/015 testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienosana)
coated tablets, 5 mg N28; N56; 5 mg PLC, Ungarija
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N28; N56
29 07-0287 |Anastrozole-Teva 1 mg |Anastrozolum 1 mg PVH/PVdH/AI | Teva Pharma UK/H/0911/001 |IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
film-coated tablets, Film- blisteris N10; N1;  |B.V., Niderlande |/1B/023 perioda/uzglabaanas laika pagarinasana vai noteik8ana,
coated tablets, 1 mg N14; N20; N28; pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
N30; N50; N56; dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
N60; N84; N90; atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)
N98; N100; N300
30 12-0060 |APO-go PEN 10 mg/ml |Apomorphini 30 mg/3 ml Stikla  |Britannia UK/H/0342/001 [IB C.1.3. a Izmainu veik8ana, ko pieprasijusi Agentiira,
solution for injection,  |hydrochloridum kartridzs N1; N5; Pharmaceuticals |/IB/073 pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu ierobezojumu,
Solution for injection, N10 Limited, zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
10 mg/mi 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 2012. gada jiilija
ieteikumiem levodopas, dopamina agonistu un katehol - O-
metiltransferazes (KOMT) inhibitoru zalu aprakstos un
lietoSanas instrukcijas: impulsu kontroles traucg€jumu risks.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
31 12-0060 |APO-go PEN 10 mg/ml |Apomorphini 30 mg/3 ml Stikla  |Britannia UK/H/0342/001 TA B.I1.b.2b1 Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana
solution for injection,  |hydrochloridum kartridzs N1; N5; Pharmaceuticals |/IA/075 vai pievieno$ana bez sérijas parbaudes/testésanas. Tiek
Solution for injection, N10 Limited, pievienots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs Stada
10 mg/ml Lielbritanija Arzneimittel AG, Stadastrase 2-18, 61118 Bad Vilbel, Vacija.
32 00-0905  |Arilin 100 mg pessaries, [Metronidazolum 100 mg Dr. August Wolff IA C.I.z Izmaipas zalu droSuma un efektivitate. Citas
Pessaries, 100 mg PVDH/PE/PVH/AI |GmbH & Co. KG izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
blisteris N6 Arzneimittel, ievieSana vai maina.
Vacija
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/37 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
33 95-0320 |Arilin 250 mg film- Metronidazolum 250 mg/100 mg Dr. August Wolff IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
coated tablets and 100 Blisteris N18 (12 GmbH & Co. izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
mg pessaries, combined apvalkotas tabletes |Arzneimittel, ievie$ana vai maipa.
packing, Film-coated un 6 pesariji) Vacija

tablets and pessaries,
250 mg/100 mg

34 95-0076  |Arilin 250 mg film- Metronidazolum 250 mg PVH/AI Dr. August Wolff IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
coated tablets, Film- blisteris N12; N24  |GmbH & Co. izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
coated tablets, 250 mg Arzneimittel, ievieSana vai maina.

Vacija

35 95-0122  |Arilin 500 mg film- Metronidazolum 500 mg PVH/AI Dr. August Wolff IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
coated tablets, Film- blisteris N10; N20  |GmbH & Co. izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
coated tablets, 500 mg Arzneimittel, ievieSana vai maina.

Vacija

36 00-0906  |Arilin rapid 1000 mg Metronidazolum 1000 mg Dr. August Wolff IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
pessaries, Pessaries, PVDH/PE/PVH/AI |GmbH & Co. izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
1000 mg blisteris N2 Arzneimittel, ievie$ana vai maina.

Vacija

37 00-0466 |Arimidex 1 mg film- Anastrozolum 1 mg PVH/AI AstraZeneca UK [UK/H/0111/001 |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
coated tablets, Film- blisteris N28; N20; |Limited, /IA/058/G izmainas.. Procediira UK/H/XXXX/IA/214/G ieklautas
coated tablets, 1 mg N30; N84; N98; Lielbritanija izmainas. Farmakovigilances sisttémas pamatlietas (PSMF)

N100; N300 ievieSana. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
vietnieka maina. Jaunais vietnieks ir Maria Broddene.

38 95-0312 |Aspirin 500 mg tablets, |Acidum 0,5 g PP/Al blisteris ([UAB Bayer, IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
Tablets, 500 mg acetylsalicylicum  |N20; N100 Lietuva izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

ievieSana vai izmainas.

39 98-0498  |Aspirin C 400 mg/240 |Acidum 400 mg/240 mg UAB Bayer, IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg effervescent tablets, |acetylsalicylicum, [|Papira/PE/Al/Surlyn [Lietuva izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Effervescent tablets, 400 |Acidum ascorbicum |pacina N10 ievie$ana vai izmainas.
mg/240 mg

14



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/37 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
40 99-0119 |Atacand 16 mg tablets, |Candesartanum 16 mg PVH/PVDH |AstraZeneca AB, |UK/H/0197/004 [IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
Tablets, 16 mg cilexetilum aluminija blisteris  [Sodertalje, /1AJ094/G izmainas.. Procedira UK/H/XXXX/IA/214/G ieklautas
N28; N7; N14; N15; | Zviedrija izmainas. Farmakovigilances sisttmas pamatlietas (PSMF)
N20; N30; N50; ieviesana. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
N50 (50x1); N56; vietnieka maina. Jaunais vietnieks ir Maria Broddene.
N98; N98 (98x1);
N100; N300; N15
(15x1); N30 (30x1);
16 mg ABPE pudele
N100; N250
41 99-0118 |Atacand 8 mg tablets, |Candesartanum 8 mg ABPE pudele [AstraZeneca AB, [UK/H/0197/003 [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
Tablets, 8 mg cilexetilum N100; N250; 8 mg |Sodertalje, /1AJ094/G izmainas.. Procediira UK/H/XXXX/1A/214/G iek]autas
PVH/PVDH Zviedrija izmainas. Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF)
aluminija blisteris ievieSana. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
N28; N7; N14; N15; vietnieka maina. Jaunais vietnieks ir Maria Broddene.
N20; N30; N50;
N50 (50x1); N56;
N98; N98 (98x1);
N100; N300; N15
(15x1); N30 (30x1)
42 11-0413 |Atacand Plus 16 Candesartanum 16 mg/12,5 mg AstraZeneca AB, |SE/H/0162/002/ |IA A.4. Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas,
mg/12,5 mg tablets, cilexetilum, PVH/PVDH Zviedrija 1A/085 izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja

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

(tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Mainas aktivas vielas (kandesartana cileksetils)
razotaja nosaukums.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/37 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
43 11-0414 |Atacand Plus 32 Candesartanum 32 mg/12,5 mg AstraZeneca AB, |SE/H/0162/003/|IA A.4. Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas,
mg/12,5 mg tablets, cilexetilum, PVH/PVDH Zviedrija IA/085 izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja
Tablets, 32 mg/12,5 mg |Hydrochlorothiazid |aluminija blisteris (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
um N7; N14; N15; N28; nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
N28 (1x28); N30; dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
N50; N50 (1x50); sertifikats. Mainas aktivas vielas (kandesartana cileksetils)
N56; N56 (1x56); razotaja nosaukums.
N98; N98 (1x98);
N100; N300; N15
(15x1); N30 (30x1);
32 mg/12,5 mg
ABPE pudele N100
44 11-0164 |Atorvastatin Portfarma |Atorvastatinum 10 mg Portfarma ehf, DK/H/1841/001 |IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
10 mg film-coated PA/AI/PVH/IAI Islande /1A/005 testa procediira
tablets, Film-coated blisteris N10; N14;
tablets, 10 mg N28; N30; N50;
N60; N84; N9O;
N96; N98; N100;
N500
45 11-0165 |Atorvastatin Portfarma |Atorvastatinum 20 mg Portfarma ehf, DK/H/1841/002 |IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
20 mg film-coated PAJAI/PVH/IAI Islande /IAJO05 testa procedara
tablets, Film-coated blisteris N10; N14;
tablets, 20 mg N28; N30; N50;
N60; N84; N9O;
N96; N98; N100;
N500
46 11-0166 |Atorvastatin Portfarma |Atorvastatinum 40 mg Portfarma ehf, DK/H/1841/003 [IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
40 mg film-coated PAJAI/PVH/IAI Islande /1A/005 testa procediira
tablets, Film-coated blisteris N10; N14;
tablets, 40 mg N28; N30; N50;
N60; N84; N9O;

N96; N98; N100;
N500
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Rikojuma Nr.2-20/37 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
47 11-0167 |Atorvastatin Portfarma |Atorvastatinum 80 mg Portfarma ehf, DK/H/1841/004 |IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
80 mg film-coated PA/JAI/PVH/IAI Islande /IAJO05 testa procediira
tablets, Film-coated blisteris N10; N14;
tablets, 80 mg N28; N30; N50;
N60; N84; N9O;
N96; N98; N100;
N500
48 00-0026 |Bepanthen 50 mg/g Dexpanthenolum  10,1759/3,5¢ UAB Bayer, IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
cream, Cream, 50 mg/g Aluminija tiibina Lietuva izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
N1;59/100 g ievieSana vai izmainas.
Aluminija tiibina
N1;1,59/30¢g
Aluminija tiibina N1
49 96-0058 |Bepanthen 50 mg/g Dexpanthenolum |5 g/100 g Aluminija |UAB Bayer, IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
ointment, Ointment, 50 taba N1; 175 mg/3,5 |Lietuva izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
mg/g g Aluminija tiibina ievieSana vai izmainas.
N1;2,59/50 g
Aluminija tiba N1;
1,5 g/30 g Aluminija
tiba N1; 750 mg/15
g Aluminija tiibina
N1;19/20¢g
Aluminija tiba N1
50 97-0121 |Bepanthen Plus 50 mg/5 |Dexpanthenolum, |90 g Aluminija tiba |UAB Bayer, IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg/g cream, Cream, 50 [Chlorhexidini N1; 30 g Aluminija |Lietuva izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlictas (PSMF)
mg/5 mg/g dihydrochloridum |taba N1 ievie$ana vai izmainas.
51 00-1112 |Betaloc 1 mg/ml Metoprololi tartras |5 mg/5 ml Ampula |AstraZeneca AB, [00-1112/1A/001 (IA C.I.z Izmainpas zalu droSuma un efektivitate. Citas
solution for injection, N5 Zviedrija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

Solution for injection, 1
mg/ml

ievieSana vai maina.
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1 2 3 4 5 6 7 8

52 98-0301 |Betaloc ZOK 100 mg |Metoprololi 100 mg Polimé&ra AstraZeneca AB, |98-0301/1A/001 |IA C.I.z Izmaipas zalu droSuma un efektivitate. Citas
controlled-release succinas pudelite N30; N100 |Zviedrija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
tablets, Controlled ievieSana vai maina.
release tablets, 100 mg

53 03-0074 |Betaloc ZOK 25 mg Metoprololi 25 mg Blisteris N28; | AstraZeneca AB, [03-0074/IA/001 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
controlled-release succinas N14 Zviedrija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
tablets, Controlled ievieSana vai maina.
release tablets, 25 mg

54 98-0300 |Betaloc ZOK 50 mg Metoprololi 50 mg Poliméra AstraZeneca AB, [98-0300/IA/001 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
controlled-release succinas pudelite N30; N100 |Zviedrija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

tablets, Controlled
release tablets, 50 mg

ievieSana vai maina.
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55

99-0138

Calcigran 500 mg/200
IU chewable tablets,
Chewable tablets, 500
mg/200 1U

Calcium,
Cholecalciferolum

500 mg/200 1U
Polietiléna pudele
N30; N100

Nycomed Pharma
AS, Norvegija

99-
0138/1A/010/G

IA A.5. a Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Grupa icklauta izmaina. Bija:
Nycomed Pharma AS, Drammensveien 852, 1372 Asker,
Norvégija; bus: Takeda Nycomed AS, Drammensveien 852,
1372 Asker, Norvegija. ; IA A.5. a Par sérijas izlaidi atbildiga
razotaja nosaukuma un/vai adreses izmainas. Bija: Nycomed
SEFA AS, Jaama 55B, 63308 Polva, Igaunija; biis: Takeda
Pharma AS, Jaama 55B, 63308 Polva, lgaunija.; IA A.5. b
Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates kontroles iestazu,
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa icklauta izmaina.
Mainas razotaja nosaukums. Bija: Nycomed Pharma AS,
Drammensveien 852, 1372 Asker, Norvégija; bus: Takeda
Nycomed AS, Drammensveien 852, 1372 Asker, Norvégija.;
IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa
icklauta izmaina. Mainas razotaja nosaukums. Bija: Nycomed
SEFA AS, Jaama 55B, 63308 Polva, Igaunija; biis: Takeda
Pharma AS, Jaama 55B, 63308 Polva, Igaunija.; 1A A.1.
Registracijas apliecibas Ipasnicka nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Bija: Nycomed Pharma AS, Drammensveien 852,
1372 Asker, Norvégija; bus: Takeda Nycomed AS,
Drammensveien 852, 1372 Asker, Norvégija.

56

98-0399

Canifug Cremolum 100
mg pessary, Pessaries,
100 mg

Clotrimazolum

100 mg Blisteris N6

Dr. August Wolff
GmbH & Co.
Arzneimittel,
Vacija

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

57

00-1083

Canifug Cremolum, 100
mg+10 mg/g,
pessaries+cream,
Pessaries and cream,
100 mg+10 mg/g

Clotrimazolum

1 UD PVH/PE
plaksnite un 1
aluminija tibina N7
(6 (6x100 mg)
pesariji un 1 tibina

(209)

Dr. August Wolff
GmbH & Co.
Arzneimittel,
Vacija

IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana vai maina.

19



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/37 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

58 00-1085 |Canifug Cremolum 200 |Clotrimazolum 200 mg PVH/PE Dr. August Wolff IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg pessaries, Pessaries, plaksnite N3 GmbH & Co. izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
200 mg Arzneimittel, ievie$ana vai maina.

Vacija

59 00-1084 |Canifug Cremolum, 200 |Clotrimazolum 1 UD PVH/PE Dr. August Wolff IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg+20 mg/g, plaksnite un 1 GmbH & Co. izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
pessaries+cream, aluminija tibina N4 [Arzneimittel, ievie$ana vai maina.
Pessaries and cream, (3 (3x200 mg) Vacija
200 mg+20 mg/g pesariji un 1 tibina

(20 9))

60 96-0521 |Carsil coated tablets, Silymarinum 22,5 mg PVH/AI SIA "Briz", IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas

Coated tablets, 22,5 mg blisteris N80 Latvija izmainas.. lesniegts saprotamibas tests. LietoSanas instrukcija
bez izmainam.

61 96-0393 |Cerucal 10 mg tablets, [Metoclopramidum |10 mg Stikla Teva Pharma 96-0393/1B/001 |IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa

Tablets, 10 mg pudelite N50 B.V., Niderlande perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,

pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Aktivas
vielas atkartota testa perioda pagarinasana.
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62

07-0298

Cipralex 10 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 10 mg

Escitalopramum

10 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris
(caurspidigs) N14;
N28; N56; N98;
N49 (49x1); N100
(100x1); N500
(500x1); N56
(56x1); N98 (98x1);
10 mg Polipropiléna
traucin$ N100;
N200; 10 mg ABPE
traucins N100;
N200; 10 mg
PVDH/PE/PVHI/AI
blisteris (balts) N14;
N20; N28; N50;
N100; N200

H. Lundbeck A/S,

Danija

SE/H/0278/002/

IA/074

IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
testa procediira

63

07-0299

Cipralex 15 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 15 mg

Escitalopramum

15 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris (balts) N14;
N20; N28; N50;
N100; N200; 15 mg
ABPE traucin$
N100; 15 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris
(caurspidigs) N14;
N28; N56; N98;
N49 (49x1); N100
(100x1); N500
(500x1); N56
(56x1); N98 (98x1);
15 mg Polipropiléna
traucins N100

H. Lundbeck A/S,

Danija

SE/H/0278/003/

I1A/074

IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
testa procediira
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64

07-0300

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

Escitalopramum

20 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris
(caurspidigs) N14;
N28; N56; N98;
N49 (49x1); N100
(100x1); N500
(500x1); N56
(56x1); N98 (98x1);
20 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris (balts) N14;
N20; N28; N50;
N100; N200; 20 mg
Polipropiléna
traucins$ N100; 20
mg ABPE traucins
N100

H. Lundbeck A/S,

Danija

SE/H/0278/004/
IA/074

IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
testa procediira

65

10-0113

Cipralex MELTZ 10 mg
orodispersible tablets,
Orodispersible tablets,
10 mg

Escitalopramum

10 mg Al/Al blisteris
N12; N30; N60

H. Lundbeck A/S,

Danija

SE/H/0278/008/
IB/073

IB B.I1.b.1.e Vietas, kur notick jebkada(-as) nesterilu zalu
razo$anas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju
kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai
pievienosana. Tiek pievienots razotajs Cephalon, Inc., 4745
Wiley Post Way, Salt Lake City, UT, 84116, ASV

66

10-0114

Cipralex MELTZ 20 mg
orodispersible tablets,
Orodispersible tablets,
20 mg

Escitalopramum

20 mg Al/Al blisteris
N12; N30; N60

H. Lundbeck A/S,

Danija

SE/H/0278/009/
IB/073

IB B.I1.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 Cephalon, Inc., 4745
Wiley Post Way, Salt Lake City, UT, 84116, ASV
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67 06-0095 |Citalopram-Teva 10 mg |Citalopramum 10 mg PVH/PVDH |Teva Pharma NL/H/0692/001/(IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
film-coated tablets, Film- aluminija blisteris  |B.V., Niderlande [IB/029 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
coated tablets, 10 mg N14; N28; N100; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
N30; N10; N20; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N50; N56; N98; 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
N50 (50x1) neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas 2011. gada oktobra
ieteikumiem citalopramu saturosu zalu aprakstos un lietoSanas
instrukcijas: QT intervala pagarinasanas risks. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
68 06-0095 |Citalopram-Teva 10 mg |Citalopramum 10 mg PVH/PVDH |Teva Pharma NL/H/0692/001/|IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
film-coated tablets, Film- aluminija blisteris  |B.V., Niderlande [IB/030 pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobeZojumu,

coated tablets, 10 mg

N14; N28; N100;
N30; N10; N20;
N50; N56; N98;
N50 (50x1)

zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas 2012. gada marta
ieteikumiem par paaugstinatu virieSu neauglibas risku saistiba
ar ietekmi uz spermas kvalitati selektivo serotonina
atpakalsaistes inhibitoru (SSAI - fluvoksamins, citaloprams,
escitaloprams, fluoksetins un sertralins, paroksetins) zalu
apraksta un lietoSanas instrukcija. Zalu apraksts un licto$anas
instrukcija saskanoti.
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69 06-0096 |Citalopram-Teva 20 mg |Citalopramum 20 mg PVH/PVDH |Teva Pharma NL/H/0692/002/(IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
film-coated tablets, Film- aluminija blisteris  |B.V., Niderlande [IB/029 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
coated tablets, 20 mg N14; N28; N100; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,

N30; N10; N20; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006

N50; N56; N98; 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT

N50 (50x1) neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas 2011. gada oktobra
ieteikumiem citalopramu saturosu zalu aprakstos un lietoSanas
instrukcijas: QT intervala pagarinasanas risks. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

70 06-0096 |Citalopram-Teva 20 mg |Citalopramum 20 mg PVH/PVDH |Teva Pharma NL/H/0692/002/|1B C.1.3. a Izmainu veikS$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
film-coated tablets, Film- aluminija blisteris  |B.V., Niderlande [IB/030 pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobeZojumu,
coated tablets, 20 mg N14; N28; N100; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,

N30; N10; N20; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006

N50; N56; N98; 45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI

N50 (50x1) neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas 2012. gada marta
ieteikumiem par paaugstinatu virieSu neauglibas risku saistiba
ar ietekmi uz spermas kvalitati selektivo serotonina
atpakalsaistes inhibitoru (SSAI - fluvoksamins, citaloprams,
escitaloprams, fluoksetins un sertralins, paroksetins) zalu
apraksta un lietoSanas instrukcija. Zalu apraksts un licto$anas
instrukcija saskanoti.

71 06-0002 |Clarithromycin - Teva |Clarithromycinum |250 mg PVH/AI Teva Pharma 06- IA A.5. b Gatava produkta razotdja, tostarp kvalitates
250 mg film-coated blisteris N14; N12; |B.V., Niderlande [0002/1A/002/G [kontroles iestaZzu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas

tablets, Film-coated
tablets, 250 mg

N10; N20; N120;
250 mg
PVH/PVdH/AI
blisteris N10; N12;
N14; N20; N120

razotaja, kvalitates kontroles un iepakoSanas vietas adrese.
Bija: Teva Pharmaceuticals Industries Ltd., 64 Hashikma St.,
Industrial Zone, P.O. Box 353, Kfar Saba, 44102, Izra€la; bs:
Teva Pharmaceuticals Industries Ltd., 18 Eli Hurvitz Street,
Industrial Zone, P.O. Box 353, Kfar Saba, 44102, Izra€la.
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72 06-0003 |Clarithromycin - Teva [Clarithromycinum |500 mg PVH/AI Teva Pharma 06- IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
500 mg film-coated blisteris N14; N10; |B.V., Niderlande [0003/IA/002/G |kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas
tablets, Film-coated N30; 500 mg razotaja, kvalitates kontroles un iepakoSanas vietas adrese.
tablets, 500 mg PVH/PVdH/AI Bija: Teva Pharmaceuticals Industries Ltd., 64 Hashikma St.,
blisteris N10; N14; Industrial Zone, P.O. Box 353, Kfar Saba, 44102, Izraéla; bis:
N30 Teva Pharmaceuticals Industries Ltd., 18 Eli Hurvitz Street,
Industrial Zone, P.O. Box 353, Kfar Saba, 44102, Izraéla.
73 10-0254 |Combodart 0,5 mg/0,4 |Dutasteridum, 0,5 mg/0,4 mg GlaxoSmithKline [DE/H/2251/001 [IA A.1. Registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma un/vai
mg hard capsules, Tamsulosini ABPE pudele N7;  [Latvia SIA, 11AJ022/G adreses izmainas. [zmainas ieklautas procedtira
Capsules, hard, 0,5 hydrochloridum N30; N90 Latvija FR/H/xxxx/IA/41/G. Mainas Cehija. Bija: GlaxoSmithKline
mg/0,4 mg s.r.0., Na Pankraci 17/1685, 140 21 Praha 4, Cehijas
Republika; Bis: GlaxoSmithkline s.r.o0., Hvezdova 1734/2c,
140 00 Praha 4, Cehijas Republika.
74 06-0274 |Copaxone 20 mg/ml Glatirameri acetas |20 mg/1 ml Teva UK/H/0453/002 [TA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
solution for injection, Pilnslirce N28; N7 |Pharmaceuticals |/IB/137/G aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto

pre-filled syringe,
Solution for injection,
pre-filled syringe, 20
mg/ml

Limited,
Lielbritanija

aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi ; IB B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz
specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/
starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas. ; IB B.Il.d.1.z
Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai ierobeZzojumu
izmainas. Citas izmainas.. Grupa UK/H/0453/002/1B/137/G
icklautas izmainas.; IB B.11.d.1.z Gatava produkta
specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas
izmainas.. Grupa UK/H/0453/002/1B/137/G ieklautas
izmainas.; IB B.I.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/ starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
ierobezojumiem. Citas izmainas.. Grupa
UK/H/0453/002/1B/137/G ieklautas izmainas.
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75 03-0167 |Crestor 10 mg film- Rosuvastatinum 10 mg Al/Al blisteris|AstraZeneca UK [03-0167/1A/001 [IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitate. Citas
coated tablets, Film- N7; N28; N14; N15; |Limited, izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlictas (PSMF)
coated tablets, 10 mg N20; N30; N42; Lielbritanija ievieSana vai maina.
N50; N56; N60;
N84; N98; N100; 10
mg ABPE pudelite
N30; N100
76 03-0168 |Crestor 20 mg film- Rosuvastatinum 20 mg ABPE AstraZeneca UK [03-0168/IA/001 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
coated tablets, Film- pudelite N30; N100; |Limited, izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
coated tablets, 20 mg 20 mg Al/Al blisteris|Lielbritanija ievieSana vai maina.
N7; N28; N14; N15;
N20; N30; N42;
N50; N56; N60;
N84; N98; N100
77 03-0169 |Crestor 40 mg film- Rosuvastatinum 40 mg ABPE AstraZeneca UK [03-0169/1A/001 [TA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
coated tablets, Film- pudelite N30; N100; [Limited, izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
coated tablets, 40 mg 40 mg Al/Al blisteris|Lielbritanija ievie$ana vai maina.
N7; N28; N14; N15;
N20; N30; N42;
N50; N56; N60;
N84; N98; N100
78 09-0351 |Crestor 5 mg film- Rosuvastatinum 5 mg Al/Al blisteris [AstraZeneca UK |09-0351/IA/001 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
coated tablets, Film- N28; N7; N14; N15; |Limited, izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
coated tablets, 5 mg N20; N30; N42; Lielbritanija ievieSana vai maina.
N50; N56; N60;
N84; N98; N100; 5
mg ABPE pudelite
N30; N100
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79

11-0415

Dibetix 0,5 mg tablets,
Tablets, 0,5 mg

Repaglinidum

0,5 mg
PA/JAI/PVH/IAI
blisteris N90

ICN Polfa
Rzeszow S.A.,
Polija

UK/H/3959/001
/1B/003

IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
mark&juma un lietosanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu novertejumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta
droSuma informacija saskana ar atsauces zalem NovoNorm.
Zalu apraksta apak$punkta 4.5 pievienota informacija par
mijiedarbibu ar deferasiroksu; redakcionalas izmainas
apakspunktos 4.2, 4.4 un 4.8. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti. Informacija par zalem noforméta
atbilstosi apstiprinatajai standartformai.

80

11-0416

Dibetix 1 mg tablets,
Tablets, 1,0 mg

Repaglinidum

1 mg
PA/AI/PVHI/IAI
blisteris N90

ICN Polfa
Rzeszow S.A.,
Polija

UK/H/3959/002
/1B/003

IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
mark@&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmoniz&ta
droSuma informacija saskana ar atsauces zalem NovoNorm.
Zalu apraksta apakSpunkta 4.5 pievienota informacija par
mijiedarbibu ar deferasiroksu; redakcionalas izmainas
apakspunktos 4.2, 4.4 un 4.8. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti. Informacija par zaléem noformé&ta
atbilstosi apstiprinatajai standartformai.
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81

11-0417

Dibetix 2 mg tablets,
Tablets, 2,0 mg

Repaglinidum

2mg
PA/JAI/PVH/IAI
blisteris N90

ICN Polfa
Rzeszow S.A.,
Polija

UK/H/3959/003
/1B/003

IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
mark&juma un lietosanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu novertejumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta
droSuma informacija saskana ar atsauces zalem NovoNorm.
Zalu apraksta apak$punkta 4.5 pievienota informacija par
mijiedarbibu ar deferasiroksu; redakcionalas izmainas
apakspunktos 4.2, 4.4 un 4.8. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti. Informacija par zalem noforméta
atbilstosi apstiprinatajai standartformai.

82

96-0487

Dilzem retard 90 mg
prolonged-release
tablets, Prolonged-
release tablets, 90 mg

Diltiazemi
hydrochloridum

90 mg Blisteris N50;
N30; N100

Pfizer Limited,
Lielbritanija

96-0487/1A/001

IA A.5. a Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Gatava produkta razotaja, kvalitates
kontroles vietas, primaras un sekundaras iepakosanas vietas un
par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja adreses maina. Bija:
Godecke GmbH, Moonswaldallee 1, 79090 Freiburg, Vacija;
bis: Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH Betriebsstatte
Freiburg, Mooswaldalle 1, Freiburg, 79090, Vacija.

83

98-0543

Diprivan 10 mg/ml

emulsion for injection or

infusion, Emulsion for
injection or infusion, 10
mg/ml

Propofolum

200 mg/20 ml Stikla
ampula N5

AstraZeneca UK
Limited,
Lielbritanija

98-0543/1A/001

IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana vai maina.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/37 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
84 05-0024 |Duac Gel 10 mg/g + 50 |Clindamycinum, 15 g Aluminija ttiba |GlaxoSmithKline |UK/H/0676/001 |IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
mg/g gel, Gel, 10 mg/g |Benzoylis N1; 70 g Aluminija [Latvia SIA, /IAJO50/G adreses izmainas. Izmainas ieklautas procediira
+ 50 mg/g peroxidum taba N1;55 g Latvija FR/H/xxxx/IA/41/G. Mainas Cehija. Bija: GlaxoSmithKline
Aluminija tiiba N1; s.1.0., Na Pankraci 17/1685, 140 21 Praha 4, Cehijas
60 g Aluminija ttiba Republika; Bus: GlaxoSmithkline s.r.0., Hvezdova 1734/2c,
N1; 6 g Aluminija 140 00 Praha 4, Cehijas Republika.
tibaN1;5¢g
Aluminija tiba N1;
50 g Aluminija tiiba
N1; 30 g Aluminija
tibaN1;25¢g
Aluminija tiiba N1
85 02-0184 |Elidel 10 mg/g cream, |Pimecrolimusum |50 mg/5 g Aluminija [Meda Pharma DK/H/0339/001 |IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
Cream, 10 mg/g taba N1; 150 mg/15 [SIA, Latvija /1B/056 izmainas.. lesniegta Riska parvaldibas plana 8.versija
g Aluminija tiiba (2012.gada septembris), nav izmainu riska mazinaSanas
N1; 300 mg/30 g aktivitates, zalu apraksts un lietoSanas instrukcija papildinata
Aluminija tiiba N1; ar bridinajumu nelietot lokalai lietoSanai paredzetus
600 mg/60 g pimekrolimu saturo$us lidzeklus uz vakcinacijas vietam, kamer
Aluminija tiiba N1; ir novérojamas lokalas reakcijas.
1000 mg/100 g
Aluminija tiiba N1
86 00-0823 |Emla 5 % cream, Prilocainum, 5 g Tabina N5; N1 |AstraZeneca AB, [00-0823/IA/001 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
Cream, 5% Lidocainum Zviedrija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

ievieSana vai maina.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/37 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
87 09-0171 |Escitalopram-Teva 10 |Escitalopramum 10 mg PVH/PVDH |Teva Pharma HU/H/0179/002 [IA A.1. Registracijas apliecibas pa$nieka nosaukuma un/vai
mg film-coated tablets, aluminija vienas B.V., Niderlande |[/IA/013 adreses izmainas. Mainas Portugal€. Bija: Teva Pharma -
Film-coated tablets, 10 devas blisteris N49 Produtos Farmaceuticos, Lda., Lagoas Parque, Edificio 1, Piso
mg (49x1); N50 (50x1); 3, 2740-264 Porto Salvo, Portugale; Bus: Teva Pharma -
N100 (100x1); N500 Produtos Farmaceuticos Lda, Lagoas Park, Edificio 5A, Piso
(500x1); 10 mg 2, 2740-245 Porto Salvo, Portugale.
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N7; N14; N20; N28;
N30; N49; N50;
N56; N60; N98;
N100; N200; N500;
N90
88 09-0173 |Escitalopram-Teva 20 |Escitalopramum 20 mg PVH/PVDH |Teva Pharma HU/H/0179/004 [IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
mg film-coated tablets, aluminija vienas B.V., Niderlande |[/IA/013 adreses izmainas. Mainas Portugal@. Bija: Teva Pharma -
Film-coated tablets, 20 devas blisteris N19 Produtos Farmaceuticos, Lda., Lagoas Parque, Edificio 1, Piso
mg (49x1); N50 (50x1); 3, 2740-264 Porto Salvo, Portugale; Bis: Teva Pharma -
N100 (100x1); N500 Produtos Farmaceuticos Lda, Lagoas Park, Edificio 5A, Piso
(500x1); 20 mg 2, 2740-245 Porto Salvo, Portugale.
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N7; N14; N20; N28;
N30; N49; N50;
N56; N60; N98;
N100; N200; N500;
N90
89 98-0087 |Femara 2,5 mg film- Letrozolum 2,5mg Novartis Finland |FR/H/0110/001/|1B B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |0y, Somija IB/070 aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto

coated tablets, 2.5 mg

blisteris N30; N100

aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi
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10-0445

Fildlata 100 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 100 mg

Sildenafilum

100 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N1; N4; N8; N12

Sigillata Limited,
Lielbritanija

NL/H/1695/003/

I1B/002

IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
mark&juma un lietosanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
droSuma informacija saskana ar atsauces zalem Viagra. Zalu
apraksta apakspunkta 4.8 pievienotas blakusparadibas-
Stivensa-DZonsona sindroms un toksiska epidermas nekrolize.
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti. Informacija
par zalem noforméta atbilstosi speka esosajai Eiropas
Savienibas valstTs pienemtajai standarta formai.

91

10-0443

Fildlata 25 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 25 mg

Sildenafilum

25 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N1; N4; N8; N12

Sigillata Limited,
Lielbritanija

NL/H/1695/001/

I1B/002

IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
mark@&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu novertgjumu, saistiba ar
kuram RAIT neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
droSuma informacija saskana ar atsauces zalem Viagra. Zalu
apraksta apaksSpunkta 4.8 pievienotas blakusparadibas-
Stivensa-DZonsona sindroms un toksiska epidermas nekrolize.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti. Informacija
par zalém noformeta atbilstosi speka esosajai Eiropas
Savienibas valstls pienemtajai standarta formai.
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10-0444

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

Sildenafilum

50 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N1; N4; N8; N12

Sigillata Limited,
Lielbritanija

NL/H/1695/002/

I1B/002

IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
mark&juma un lietosanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
droSuma informacija saskana ar atsauces zalem Viagra. Zalu
apraksta apakspunkta 4.8 pievienotas blakusparadibas-
Stivensa-DZonsona sindroms un toksiska epidermas nekrolize.
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti. Informacija
par zalem noforméta atbilstosi speka esosajai Eiropas
Savienibas valstTs pienemtajai standarta formai.
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11-0050

Fluconazole Actavis 150

mg capsules, hard,
Capsules, hard, 150 mg

Fluconazolum

150 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N1; N2; N4; N6;
N7; N10; N12; N14;
N20; N21; N28;
N30; N50; N60;
N90; N100

Actavis Group
PTC ehf, Islande

DK/H/1298/003

/1B/004

IB C.I.1. b Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lietoSanas
instrukcija, 1stenojot procediiru saskana ar Dir. 2001/83/EK
30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35. pantu, ja zales
neietilpst procediiras darbibas joma, bet izmainas veic, lai
nemtu véra procediiras atzinumu, un RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar
Direktivas 2001/83/EC 30. panta EK parvertésanas procediiras
(2011.gada septembris) lemumu aktivajai vielai
flukonazols/zalem Diflucan. (Apakspunkta 4.2 precizéta
informacija par zalu lietoSanu pie dazadam indikacijam un
pacientu grupam, mijiedarbiba papildinata ar bridinajumu par
vienlaicigu lietosanu ar halofantrinu, amfotericinu, kalcija
kanalu blokatoriem un veél citam zalém, papildinatas
blakusparadibas, visos apaksSpunktos plasi redakcionali
uzlabojumi). Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/37 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
94 11-0051 |Fluconazole Actavis 50 |Fluconazolum 50 mg PVH/PVDH |Actavis Group DK/H/1298/001 [IB C.I.1. b Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lietoSanas
mg capsules, hard, aluminija blisteris ~ |PTC ehf, Islande |/1B/004 instrukcija, istenojot procediiru saskana ar Dir. 2001/83/EK
Capsules, hard, 50 mg N1; N2; N4; N6; 30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35. pantu, ja zales
N7; N10; N12; N14; neietilpst procediiras darbibas joma, bet izmainas veic, lai
N20; N21; N28; nemtu véra procediras atzinumu, un RAI neiesniedz jaunus
N30; N50; N60; papildu datus. Harmonizgeta droSuma informacija saskana ar
N90; N100 Direktivas 2001/83/EC 30. panta EK parvértésanas procediiras
(2011.gada septembris) 1emumu aktivajai vielai
flukonazols/zalem Diflucan. (ApakSpunkta 4.2 precizeta
informacija par zalu lietoSanu pie dazadam indikacijam un
pacientu grupam, mijiedarbiba papildinata ar bridinajumu par
vienlaicigu lietosanu ar halofantrinu, amfotericinu, kalcija
kanalu blokatoriem un vél citam zalém, papildinatas
blakusparadibas, visos apak$punktos plasi redakcionali
uzlabojumi). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
95 98-0409 [Imdur 60 mg prolonged- |Isosorbidi 60 mg Poliméra AstraZeneca AB, [98-0409/IA/001 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
release tablets, mononitras pudelite N30 Zviedrija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

Prolonged-release
tablets, 60 mg

ievieSana vai maina.
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Rikojuma Nr.2-20/37 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
96 05-0376 |Lanzostad 15 mg gastro- |Lansoprazolum 15 mg Al/Al blisteris|Stada DK/H/1653/001 [IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
resistant capsules, hard, N28; N14; N56; Arzneimittel AG, |/IA/047/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

Gastro-resistant capsule,
hard, 15 mg

N98

Vacija

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas lansoprazols.; IA B.I11.1.b3
Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE 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 paligvielu zelatins.; IA B.II1.1.b3
Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Grupa icklautas izmainas Tiek atjaunots sertifikats par
paligvielu zelatins.; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Grupa ieklautas izmainas. Tiek atjaunots
sertifikats par paligvielu Zelatins.
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05-0377

Lanzostad 30 mg gastro-
resistant capsules, hard,
Gastro-resistant capsule,
hard, 30 mg

Lansoprazolum

30 mg Al/Al blisteris
N14; N7; N28; N56;
N98

Stada
Arzneimittel AG,
Vacija

DK/H/1653/002
[IAJ047/G

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 lansoprazols.; IA B.I11.1.b3
Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE 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 paligvielu zelatins.; IA B.II1.1.b3
Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Grupa icklautas izmainas Tiek atjaunots sertifikats par
paligvielu zelatins.; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Grupa ieklautas izmainas. Tiek atjaunots
sertifikats par paligvielu Zelatins.
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99-0597

Linola Fett Olbad bath
additive, Bath additive

Paraffinum
liquidum

400 ml Pudelite N1;
200 ml Pudelite N1

Dr. August Wolff
GmbH & Co. KG
Arzneimittel,
Vacija

IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana vai maina.

99

00-1161

Linola Urea 120 mg/g
cream, Cream, 120 mg/g

Ureum

9 g/75 g Aluminija
tibina N1; 6 g/50 g
Aluminija tibina N1

Dr. August Wolff
GmbH & Co.
Arzneimittel,
Vacija

IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF)
ievieSana vai maina.
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Rikojuma Nr.2-20/37 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
100 99-0693 |Linoladiol N 0,1 mg/g |Estradiolum 2,5 mg/25 g Tubina |Dr. August Wolff IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
vaginal cream, Vaginal N1;5mg/50 g GmbH & Co. KG izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
cream, 0,1 mg/g Ttbina N1; 10 Arzneimittel, ievie$ana vai maina.
mg/100 g Tubina N1 [Vacija
101 00-1082 [Linoladiol-HN 0,05 Estradiolum, 25 g Aluminija Dr. August Wolff IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg/4 mg/g cream, Prednisolonum tubina N1; 50 g GmbH & Co. izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlictas (PSMF)
Cream, 0,05 mg/4 mg/g Aluminija tibina Arzneimittel, ievieSana vai maina.
N1; 15 g Aluminija |Vacija
tibina N1
102 12-0199 |Lutrate Depot 3,75 mg |Leuprorelini acetas |3,75 mg Stikla CsC ES/H/0141/001/ |[IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
powder and solvent for flakons, pilnslirce, |[Pharmaceuticals [IB/004 nosaukuma maina Niderlandg. Bija: Lutrate Depot 3.75 mg
prolonged-release flakona adapteris un [Handels GmbH, poeder en oplosmiddel voor suspensie voor injectie met
suspension for injection, adata N1 Austrija verlengde afgifte Bas:Leuproreline Lutrate Depot 3.75 mg
Powder and solvent for poeder en oplosmiddel voor suspensie voor injectie met
prolonged-release verlengde afgifte
suspension for injection,
3,75 mg
103 00-0359 |Marcaine 5 mg/ml Bupivacaini 100 mg/20 ml AstraZeneca AB, |00-0359/1A/001 |TA C.I.z Izmainas zalu dro$uma un efektivitaté. Citas
solution for injection,  [hydrochloridum Flakons N5 Zviedrija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Solution for injection, 5 ievie$ana vai maina.
mg/ml
104 96-0598 |Marcaine Spinal 0,5 %, |Bupivacaini 20 mg/4 ml AstraZeneca AB, [96-0598/IA/001 |TIA C.I.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitate. Citas
Solution for injection, 5 |hydrochloridum Polipropiléna Zviedrija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
mg/ml ampula N5; 20 mg/4 ievie$ana vai maina.
ml Stikla ampula N5
105 96-0597 |Marcaine Spinal Heavy |Bupivacaini 20 mg/4 ml AstraZeneca AB, |96-0597/1A/001 |TA C.I.z Izmainas zalu dro$uma un efektivitate. Citas
0,5 %, Solution for hydrochloridum Polipropiléna Zviedrija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

injection, 5 mg/ml

ampula N5; 20 mg/4
ml Stikla ampula N5

ievieSana vai maina.
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Rikojuma Nr.2-20/37 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
106 05-0453 |Melobax 7,5 mg tablets, |Meloxicamum 7,5mg Ranbaxy UK Ltd.,|DK/H/0612/001 |IB C.L.6. b Terapeitiskas indikacijas svitro§ana. Svitrota
Tablets, 7,5 mg PVH/PVdH/AI Lielbritanija /1B/012 terapeitiska indikacija ,,IIgstosai locitavu sapju arstéSanai"”
blisteris N30; N7; saskana ar to, ka zalu stiprumu 7.5 mg tabletes turpmak
N10; N14; N15; paredz&ts izplatit ka bezrecepsu zales. Zalu apraksts un
N20; N28; N50; lietoSanas instrukcija katram stiprumam (7.5 mg un 15 mg) tiek
N60; N100; N140; nodaltta atseviski. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija ir
N280; N300; N500; saskanoti.
N1000
107 06-0160 |Metrosa 7,5 mg/g gel, |Metronidazolum 300 mg/40 g Dr. August Wolff |UK/H/0820/001 |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
Gel, 7,5 mg/g Aluminija tiba N1; [GmbH & Co. KG |/ izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlictas (PSMF)
187,5mg/25 g Arzneimittel, ievie$ana vai maina.
Aluminija tiiba N1; [Vacija
225 mg/30 g
Aluminija tiiba N1;
375mg/50 g
Aluminija tiiba N1
108 02-0229 |Mifegyne 200 mg Mifepristonum 200 mg PVH/AI Exelgyn, Francija |FR/H/0137/001/|1B B.I1.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarina$ana gatavajam
tablets, Tablets, 200 mg blisteris N1; N3; IB/018 produktam, kas iepakots pardo$anai (pamatojoties uz reala
N15; N30 laika datiem). Tiek pagarinats uzglabasanas laiks gatavajam
produktam. Bija: 3 gadi; biis: 4 gadi.
109 13-0015 |Misone 400 micrograms |Misoprostolum 400 mcg Laboratoire NL/H/2355/001/|IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
tablets, Tablets, 400 PVH/PHTFE Exelgyn, Francija |I1B/001 nosaukuma maina Belgija, Luksemburga un Lielbritanija.

micrograms

aluminija blisteris
N1; N4; N16; N40;
400 mcg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N1; N4;
N16; N40

Belgija un Luksemburga Bija: Ogyne; bis: Topogyne.
Lielbritanija Bija: Misoprostol Exelgyn; biis: Topogyne.
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110 09-0232  |Monotens 10 mg tablets, [Fosinoprilum 10 mg PharmaSwiss EE/H/0165/002/ [IB C.1.3. a Izmainu veik3ana, ko pieprasijusi Agentiira, pamatojoties
Tablets, 10 mg natricum PA/AI/PVH//AI Ceska Republika |1B/028/G uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
blisteris N10; N14; |s.r.o., Cehij a informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar
N20: N28: N30 Regulas (E_K)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, noveértgjumu un saistiba ar
N42: N50: N98: 1'<urz'1m R/}I neiesniedz jaunus datus. Harmomzéta dr0.§ur.na.
N100 informacija saskana ar drosuma pamatdatiem p&c Periodiski

atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras (
ES/H/PSUR/0019/001) aktiva viela fosinoprils. Blakusparadibas
papildinatas un redakcionali mainits noform&jums, mainits
novérosanas biezums. Kopuma veiktas izmainas visos apakspunktos
no 4.2 lidz 5.2. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti. ; IB
C.1.3. a Izmainu veik3ana, 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. Harmoniz&ta dro§uma
informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
(2011.gada julijs un 2012.gada marts) par hidrohlortiazida lietosanu
barojot bérnu ar kriiti, ka arT ieviesta saskanota informacija par AKE
inhibitoru un to kombinaciju ar hidrohlortiazidu lietoSanu
gritniecibas un kriitsbarosanas laika. Kopuma veiktas izmainas visos
apakspunktos no 4.2 1idz 5.2. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.; IB C.I.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentira,
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,
novertgjumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Harmonizéta droSuma informacija saskana ar ES Pediatriskas darba
dalisanas procediira (aktiva viela fosinoprils) apstiprinato
informaciju, kas publicéta 2010.gada aprili. ApakSpunktos 4.2, 4.8 un
5.1 ieklauti dati par kliniskajiem p&tijumiem ar pediatrisko
populaciju. Kopuma veiktas izmainas visos apak$punktos no 4.2 lidz
5.2. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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111 09-0233  |Monotens 20 mg tablets, [Fosinoprilum 20 mg PharmaSwiss EE/H/0165/003/ 1B C.1.3. a Izmainu veik3ana, ko pieprasijusi Agentiira, pamatojoties
Tablets, 20 mg natricum PA/AI/PVH//AI Ceska Republika |1B/028/G uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo
blisteris N10; N14; |s.r.o., Cehij a informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar
N20: N28: N30 Regulas (E_K)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, noveértgjumu un saistiba ar
N42: N50: N98: 1'<urz'1m R/}I neiesniedz jaunus datus. Harmomzéta dr0.§ur.na.
N100 informacija saskana ar drosuma pamatdatiem p&c Periodiski

atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras (
ES/H/PSUR/0019/001) aktiva viela fosinoprils. Blakusparadibas
papildinatas un redakcionali mainits noform&jums, mainits
novérosanas biezums, Kopuma veiktas izmainas visos apakSpunktos
no 4.2 lidz 5.2. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti. ; IB
C.1.3. a Izmainu veik3ana, 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. Harmoniz&ta dro§uma
informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
(2011.gada julijs un 2012.gada marts) par hidrohlortiazida lietosanu
barojot bérnu ar kriiti, ka arT ieviesta saskanota informacija par AKE
inhibitoru un to kombinaciju ar hidrohlortiazidu lietoSanu
gritniecibas un kriitsbarosanas laika. Kopuma veiktas izmainas visos
apakspunktos no 4.2 1idz 5.2. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.; IB C.I.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentira,
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,
novertgjumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Harmonizéta droSuma informacija saskana ar ES Pediatriskas darba
dalisanas procediira (aktiva viela fosinoprils) apstiprinato
informaciju, kas publicéta 2010.gada aprili. ApakSpunktos 4.2, 4.8 un
5.1 ieklauti dati par kliniskajiem p&tijumiem ar pediatrisko
populaciju. Kopuma veiktas izmainas visos apak$punktos no 4.2 lidz
5.2. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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112 96-0010 |Morfina hidrohlorids-  |Morphini 10 mg/1 ml Ampula |A/S "Kalceks", [96- IA B.11.b.2.a Serijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai
Kalceks 10 mg/ml hydrochloridum N10 (2x5) Latvija 0010/1B/001/G |pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota

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

s€rijas parbaudes vieta HBM Pharma S.R.O., Sklabinska 30,
03680, Martin, Slovak Republic, Slovakija; IA B.Il.e.7.b
Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja minéts
dokumentacija) aizstasana vai pievienosana. Grupa ieklautas
izmainas. Iepakojuma komponensu piegadataju pievienosana.;
IA B.11.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
pievieno$ana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta HBM Pharma S.R.O., Sklabinska
30, 03680, Martin, Slovak Republic, Slovakija; IB B.ILb.1.f
Vietas, kur notiek jebkada(-as) sterilu zalu, ko razo,izmantojot
aseptisku metodi, iznemot biologiskas/imunologiskas
izcelsmes zales, razoSanas operaci-ja(-as), iznpemot sériju
izlaides, s€riju kontroli un sekundaro iepakosSanu, aizstasana
vai pievienosana. Tiek pievienots razotajs HBM Pharma
S.R.0., Sklabinska 30, 03680, Martin, Slovak Republic,
Slovakija; IB B.I1.b.4.z Izmainas gatava produkta s€rijas
apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona). Citas izmainas.
Grupa icklautas izmainas. Izmainas gatava produkta sérijas
apjoma ; 1A B.Il.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru
(primara) iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo
produktu (pieméram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda
gredzeni uz ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota citada
plastmasa)) un kas neskar produkta informaciju. Grupa
iecklautas izmainas. Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo produktu
(krasu koda gredzeni uz ampulam)un kas neskar produkta
informaciju
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113

04-0133

Muse 1000 micrograms
urethral stick, Urethral
stick, 1000 mcg

Alprostadilum

1000 mcg
Polipropiléna
aplikators N1; N6

Meda AB,
Zviedrija

04-0133/1A/002

IA C.1.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana vai maina.; IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un
efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) un tas aizvietotajpersonas (Deputy QPPV)
maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredz&to
zalu farmako

114

04-0131

Muse 250 micrograms
urethral stick, Urethral
stick, 250 mcg

Alprostadilum

250 mcg
Polipropiléna
aplikators N1; N6

Meda AB,
Zviedrija

04-0131/1A/002

IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana vai maina.; IA C.I.z Izmainas zaJu droSuma un
efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) un tas aizvietotajpersonas (Deputy QPPV)
maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredzeto
zalu farmako

115

04-0132

Muse 500 micrograms
urethral stick, Urethral
stick, 500 mcg

Alprostadilum

500 mcg
Polipropiléna
aplikators N1; N6

Meda AB,
Zviedrija

04-0132/1A/002

IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlictas (PSMF)
ievieSana vai maina.; IA C.I.z Izmainas zalu drosuma un
efektivitaté. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) un tas aizvietotajpersonas (Deputy QPPV)
maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
vietas maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredz&to
zalu farmako

116

99-1011

Nazol 0,5 mg/ml nasal
spray, solution, Nasal
spray, solution, 0,5
mg/ml

Oxymetazolini
hydrochloridum

7,5 mg/15 ml PE
flakons ar PP vacinu
N1

UAB Bayer,
Lietuva

IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana vai izmainas.

41



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/37 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
117 05-0566 |Neupogen 300 Filgrastimum 300 mcg/0,5 ml Amgen Europe  |UK/H/0019/010 |IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
micrograms (0,6 mg/ml) Pilnslirce N1; N5 B.V., Niderlande |/IA/0101/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
solution for injection in izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
a pre-filled syringe, razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Solution for Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu deoksiholiska skabe.
injection/concentrate for
solution for infusion, 0,6
mg/ml
118 05-0567 |Neupogen 480 Filgrastimum 480 mcg/0,5 ml Amgen Europe  |UK/H/0019/011 |IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
micrograms (0,96 Pilnslirce N1; N5 B.V., Niderlande [/IA/0101/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg/ml) solution for izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
injection in a pre-filled razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
syringe, Solution for Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu deoksiholiska skabe.
injection/concentrate for
solution for infusion,
0,96 mg/ml
119 02-0076  |Nexium 20 mg gastro- |Esomeprazolum 20 mg Polietilena  |AstraZeneca AB, [02-0076/1A/001 |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
resistant tablets, Gastro- pudele N2; N5; N7; |Zviedrija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
resistant tablets, 20 mg N14; N15; N28; ievie$ana vai maina.
N30; N56; N60;
N100; N140 (5x28);
20 mg Aluminija

blisteris N7; N14;
N3; N7 (7x1); N15;
N25 (25x1); N28;
N30; N50 (50x1);
N56; N60; N90;
N98; N100 (100x1);
N140
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120 02-0077  |Nexium 40 mg gastro- |Esomeprazolum 40 mg Aluminija AstraZeneca AB, |02-0077/1A/001 |IA C.I.z Izmaipas zalu droSuma un efektivitate. Citas
resistant tablets, Gastro- blisteris N7; N14;  |Zviedrija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
resistant tablets, 40 mg N3; N7 (7x1); N15; ievieSana vai maina.
N25 (25x1); N28;
N30; N50 (50x1);
N56; N60; N90O;
N98; N100 (100x1);
N140; 40 mg
Polietiléna pudele
N2; N5; N7; N14;
N15; N28; N30;
N56; N60; N100;
N140 (5x28)
121 05-0054  |Nexium 40 mg powder |Esomeprazolum 40 mg Stikla flakons [AstraZeneca AB, |05-0054/IA/001 |IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas
for solution for injection N1; N10 Zviedrija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
or infusion, Powder for ievieSana vai maina.
solution for injection or
infusion, 40 mg
122 04-0197  |Nurofen Antigrip 200  |Ibuprofenum, 200 mg/30 mg Reckitt Benckiser |04-0197/IA/007 |IA B.IL.c.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana
mg/30 mg coated Pseudoephedrini PVH/PVDH (Poland) S.A., paligvielas specifikacija. Paligvielas povidona K specifikacijas
tablets, Coated tablets, |hydrochloridum aluminija blisteris  |Polija izmainas.
200 mg/30 mg N12 (1 x 12); N24
(2x12); N36 (3 x
12)
123 04-0197  [Nurofen Antigrip 200  |lbuprofenum, 200 mg/30 mg Reckitt Benckiser |04-0197/1A/004 |1A B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

mg/30 mg coated
tablets, Coated tablets,
200 mg/30 mg

Pseudoephedrini
hydrochloridum

PVH/PVDH
aluminija blisteris
N12 (1 x 12); N24
(2x12); N36 (3 x
12)

(Poland) S.A,,
Polija

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 ibuprofénu.
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124 04-0197  [Nurofen Antigrip 200  |lbuprofenum, 200 mg/30 mg Reckitt Benckiser |04- IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
mg/30 mg coated Pseudoephedrini PVH/PVDH (Poland) S.A,, 0197/1A/001/G |vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par se€rijas
tablets, Coated tablets, [hydrochloridum aluminija blisteris  |Polija izlaidi atbildiga raZotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
200 mg/30 mg N12 (1 x 12); N24 uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)

(2x12); N36 (3 x svitroSana (ja mineta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas

12) vielas ibuprofeéna razotajs.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par serijas izlaidi atbildiga razotaja un par
s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija).
Tiek svitrots aktivas vielas ibuproféna razotajs.; IA A.7.
Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi
atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma
vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana
(ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas
ibuproféna razotajs.

125 04-0197  |Nurofen Antigrip 200  [Ibuprofenum, 200 mg/30 mg Reckitt Benckiser [04- IA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana
mg/30 mg coated Pseudoephedrini PVH/PVDH (Poland) S.A., 0197/1A/002/G [vai pievienoSana bez sérijas parbaudes/testésanas. Grupa
tablets, Coated tablets, |hydrochloridum aluminija blisteris  |Polija ieklauta izmaina. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
200 mg/30 mg N12 (1 x 12); N24 Elvim Ltd., Kurzemes pr.3-513, Riga, Latvija.; IA B.Il.b.1.a

(2 x12); N36 (3 x Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai pievieno$ana.
12) Tiek pievienota par serijas izlaidi atbildiga vieta Elvim Ltd.,
Kurzemes pr.3-513, Riga, Latvija.
126 04-0197  |Nurofen Antigrip 200  [lbuprofenum, 200 mg/30 mg Reckitt Benckiser [04-0197/1A/006 |IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai

mg/30 mg coated
tablets, Coated tablets,
200 mg/30 mg

Pseudoephedrini
hydrochloridum

PVH/PVDH
aluminija blisteris
N12 (1 x 12); N24
(2x12); N36 (3 x
12)

(Poland) S.A.,
Polija

pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta
Pharmapac (UK) Limited, Units 20 to 23 and Units 31 to34,
Valley Road Business Park, Bidston, Merseyside, CH417EL,
Lielbritanija.
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127 04-0197  [Nurofen Antigrip 200  |lbuprofenum, 200 mg/30 mg Reckitt Benckiser |04-0197/1A/005 |IA B.IL.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai
mg/30 mg coated Pseudoephedrini PVH/PVDH (Poland) S.A,, pievienosana. Tiek pievienota serijas parbaudes vieta Reckitt
tablets, Coated tablets, |hydrochloridum aluminija blisteris  |Polija Benckiser Healthcare International, Thane Road, Nottingham,
200 mg/30 mg N12 (1 x 12); N24 NG 90 2DB, Lielbritanija.
(2x12); N36 (3 x
12)
128 07-0281 |Olanzapin-ratiopharm |Olanzapinum 10 mg Blisteris N10; |Ratiopharm DE/H/3079/004 |IA A.4. Aktivas vielas raZzoSana izmantotas aktivas vielas,
10 mg tablets, Tablets, N14; N20; N28; GmbH, Vacija  |/IA/0017/G izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja
10 mg N30; N56; N60; N7; (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)

N98 nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Mainas aktivas vielas olanzapina razotaja
nosaukums.; IA B.l.a.1. a Aktivas vielas razo$ana izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
neietilpst Ph.Eur. atbilstibas sertifikats un jaunais razotajs
parstav to paSu farmacijas grupu, kuru parstav pasreiz
apstiprinatais razotajs. Tiek pievienots aktivas vielas
olanzapina starpprodukta razotajs.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras
iepakoS$anas vietas aizstaSana vai pievienosana. Tiek
pievienota sekundaras iepakosanas vieta MoNo chem-pharm
Produkte GmbH, Leystrale 129, Wien, 1200, Austrija

129 93-0565 |Olfen 75 mg/20 mg/2 ml|Diclofenacum 2 ml Ampula N5 Mepha Lda., IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
solution for injection,  [natricum, Portugale izmainas.. Tiek atjaunots zalu apraksts, lietoSanas instrukcija
Solution for injection, |Lidocainum un sekundara iepakojuma mark&juma projekts, koriggjot

75 mg/20 mg/2 ml

hydrochloridum

paligvielas nosaukumu no N-acetilcisteins uz acetilcisteins.
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130 11-0411 |Omeprazole Ranbaxy 20 |Omeprazolum 20 mg Ranbaxy UK Ltd.,|PT/H/0455/001/ |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg gastro-resistant OPA/AI/PE/desikant |Lielbritanija 1A/002 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
capsules, Gastro- s/ABPE/AI blisteris izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
resistant capsules, 20 mg N7; N10; N14; N15; razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N20; N28; N30; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu omeprazols.
N50; N56; N60;
N90; N98; N100; 20
mg ABPE pudele
N7; N10; N14; N15;
N20; N28; N30;
N50; N56; N60;
N90; N98; N100
131 11-0412 |Omeprazole Ranbaxy 40|Omeprazolum 40 mg ABPE pudele [Ranbaxy UK Ltd.,|PT/H/0455/002/ |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg gastro-resistant N7; N10; N14; N15; |Lielbritanija 1A/002 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
capsules, Gastro- N20; N28; N30; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
resistant capsules, 40 mg N50; N56; N60; razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N90; N98; N100; 40 Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu omeprazols.
mg
OPA/AI/PE/desikant
s/ABPE/AI blisteris
N7; N10; N14; N15;
N20; N28; N30;
N50; N56; N60;
N90; N98; N100
132 05-0100 |Omnic Tocas 0,4 mg Tamsulosini 0,4 mg Blisteris Astellas Pharma  [05-0100/1A/002 [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas

prolonged release
tablets, Prolonged-
release tablets, 0,4 mg

hydrochloridum

N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N60; N9O;
N100

Europe B.V,,
Niderlande

izmainas.. Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF)
ievieSana vai maina.
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133 96-0162 |Otinum 200 mg/g Ear  |Cholini salicylas 10 g Plastmasas PE |Meda Pharma IB B.Il.e.4 a Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
Drops, Ear drops, 200 pudele N1 SIA, Latvija iepakojums) formas vai izm&ra izmainas: nesterilas zalu
mg/g formas ; IA B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas parametra

pievienoSana gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi

134 98-0533  |Oxis Turbuhaler 4,5 Formoteroli 810 mcg/180 dose  |AstraZeneca AB, [98-0533/IA/001 [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
micrograms/dose fumaras dihydricus |Inhalators N180 Zviedrija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
inhalation powder , (3x60); 270 mcg/60 ievieSana vai maina.

Inhalation powder, 4,5 dose Inhalators N60
pg/dose (1x60)

135 98-0532 |Oxis Turbuhaler 9 Formoteroli 1620 mcg/180 dose |AstraZeneca AB, [98-0532/IA/001 |IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitate. Citas
micrograms/dose fumaras dihydricus |Inhalators N3; 540 |Zviedrija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
inhalation powder, mcg/60 dose ievie$ana vai maina.

Inhalation powder, 9 Inhalators N1
pg/dose

136 10-0611 |Paracetamol Kabi 10 Paracetamolum 500 mg/50 mi Fresenius Kabi DE/H/2511/001 |IA B.III1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml solution for Poliolefina maiss Polska Sp. z 0.0., |/IA/007 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
infusion, Solution for N20; N50; N60; Polija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
infusion, 10 mg/ml 1000 mg/100 ml razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.

Stikla flakons N1; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu paracetamols.
N10; N12; N20;

1000 mg/100 ml

Poliolefina maiss

N20; N50; N60; 500

mg/50 ml Stikla

flakons N1; N10;

N12; N20

137 98-0304 |Plendil 10 mg prolonged{Felodipinum 10 mg Poliméra AstraZeneca AB, |98-0304/1A/001 |TA C.I.z Izmainas zalu dro$uma un efektivitate. Citas
release tablets, pudelite N30 Zviedrija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

Prolonged-release
tablets, 10 mg

ievieSana vai maina.
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138 98-0305 |Plendil 5 mg prolonged- |Felodipinum 5 mg Poliméra AstraZeneca AB, |98-0305/1A/001 |IA C.I.z Izmaipas zalu droSuma un efektivitate. Citas
release tablets, pudelite N30 Zviedrija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Prolonged-release ievieSana vai maina.
tablets, 5 mg

139 00-1115 [Pulmicort 0,5 mg/ml Budesonidum 1 mg/2 ml ZBPE AstraZeneca AB, [00-1115/IA/001 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
nebuliser suspension, flakons N20 Zviedrija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Nebuliser suspension, ievieSana vai maina.
0,5 mg/mi

140 97-0645 [Pulmicort Turbuhaler  |Budesonidum 100 mcg/dose AstraZeneca AB, [97-0645/IA/001 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
100 micrograms/dose Inhalators N200 Zviedrija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
inhalation powder, ievieSana vai maina.
Inhalation powder, 100
mcg/dose

141 97-0646  |Pulmicort Turbuhaler  |Budesonidum 200 mcg/dose AstraZeneca AB, [97-0646/IA/001 [TA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
200 micrograms/dose Inhalators N100 Zviedrija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
inhalation powder , ievie$ana vai maina.
Inhalation powder, 200
mcg/dose

142 00-0153 |Relief 60 mg/5 mg Heparis 60 mg/5 mg UAB Bayer, IA C.I.z Izmainas zalu dro$uma un efektivitate. Citas
suppositories, Selachomorphae PVH/PE blisteris Lietuva izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

Suppositories, 60 mg/5
mg

Oleum,
Phenylephrini
hydrochloridum

N12

ievieSana vai izmainas.
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143 11-0016 |Reneos 1 mg tablets, Repaglinidum 1 mg Zentiva, k.s., DE/H/2296/002 [IB B.I1.b.4.z Izmainas gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
Tablets, 1 mg OPA/AI/PVH/AI Cehija /1B/004 s€rijas apjoma diapazona). Citas izmainas. Tiek pievienots
blisteris N30; N9O; papildus sérijas apjoms. Bija: 300 000 tabletes un 750 000
N120; N270; N360; tabletes; bus: 300 000 tabletes, 750 000 tabletes un 1 500 000
1 mg PVH/PVDH tabletes.
aluminija blisteris
N30; N90; N120;
N270; N360; 1 mg
ABPE pudele
N1000
144 97-0084 |Rennie 680 mg/80 mg |Calcii carbonas, 680 mg/80 mg UAB Bayer, IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
chewable tablets, Magnesii carbonas |Blisteris N24 Lietuva izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Chewable tablets, 680 ievie$ana vai izmainas.
mg/80 mg
145 99-0928 |Rhinocort Aqua 64 Budesonidum 64 mcg/dose Stikla |AstraZeneca AB, [99-0928/IA/001 [TA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
micrograms/dose nasal pudelite N120 Zviedrija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
spray, Nasal spray, ievie$ana vai maina.
suspension, 64 mcg/dose
146 10-0479 |Risedronate sodium Natrii risedronas |35 mg Portfarma ehf, DK/H/1783/003 |IB C.1.3. a Izmainu veikS$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
Portfarma 35 mg film- PVDH/PE/PVH/AI [Islande /1B/006 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
coated tablets, Film- blisteris N1; N2; N4; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
coated tablets, 35 mg N10; N12; N16 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 Farmakovigilances darba grupas (
CMDh/PhVWP/059/2012) ieteikumiem 2012. gada septembrT.
Zalu apraksta apakSpunkta 4.4 pievienota informacija par
Bareta baribas vada patologiju. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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147 10-0480 |Risedronate sodium Natrii risedronas (5 mg Portfarma ehf, DK/H/1783/001 [IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
Portfarma 5 mg film- PVDH/PE/PVH/AI [Tslande /1B/006 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, Film- blisteris N14; N28; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
coated tablets, 5 mg N84; N98 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 (
CMDh/PhVWP/059/2012) ieteikumiem 2012. gada septembri.
Zalu apraksta apak$punkta 4.4 pievienota informacija par
Bareta baribas vada patologiju. Zalu apraksts un lieto$anas
instrukcija saskanoti.
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148 10-0162 |Rosuvastatin Teva 10  |Rosuvastatinum 10 mg Teva Pharma HU/H/0218/002 [IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg film-coated tablets, PVH/PVAC/AI- B.V., Niderlande |(/1B/016/G pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
Film-coated tablets, 10 OPA/AI/PVH zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
mg blisteris N14; N15; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N20; N28; N30; 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
N56; N60; N9O; neiesniedz jaunus datus. Harmonizgta drosuma informacija

N98; N100; N14
(14x1); N15 (15x1);
N20 (20x1); N28
(28x1); N30 (30x1);
N56 (56x1); N60
(60x1); N9O (90x1);
N98 (98x1); N100
(100x1)

saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba daliSanas procediras (
NL/H/PSUR/0019/004) aktiva viela rosuvastatins/atsauces
zales Crestor. (precizétas kontrindikacijas un dozgésana
dazadam pacientu grupam, blakusparadibas sakartotas tabula,
ir redakcionali uzlabojumi, pievienota informacija par
kardiovaskularo gadijumu profilakses un pediatriskajiem
kliniskajiem p&tfjumiem ). Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti. ; IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/péc
jaukta iesnieguma registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes
zalu zalu apraksta, mark&juma un lieto$anas instrukcija,
pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novértgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu
datus. Harmonizéta dro§uma informacija saskana ar atsauces
zalém Crestor. (Indikaciju formul&jums saskanots ar atsauces
zalém, pievienota indikacija par kardiovaskularo notikumu
profilaksi pacientiem ar palielinatu pirmo kardiovaskularo
notikumu iesp&jamibu, pievienots bridinajums par loti reti
novérotiem nekrotiz&josas miopatijas gadijumiem,
blakusparadibas sakartotas tabula). Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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149 10-0163 |Rosuvastatin Teva 20  |Rosuvastatinum 20 mg Teva Pharma HU/H/0218/003 [IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg film-coated tablets, PVH/PVAC/AI- B.V., Niderlande |(/1B/016/G pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
Film-coated tablets, 20 OPA/AI/PVH zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
mg blisteris N14; N15; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N20; N28; N30; 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
N56; N60; N9O; neiesniedz jaunus datus. Harmonizgta drosuma informacija

N98; N100; N14
(14x1); N15 (15x1);
N20 (20x1); N28
(28x1); N30 (30x1);
N56 (56x1); N60
(60x1); N9O (90x1);
N98 (98x1); N100
(100x1)

saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba daliSanas procediras (
NL/H/PSUR/0019/004) aktiva viela rosuvastatins/atsauces
zales Crestor. (precizétas kontrindikacijas un dozgésana
dazadam pacientu grupam, blakusparadibas sakartotas tabula,
ir redakcionali uzlabojumi, pievienota informacija par
kardiovaskularo gadijumu profilakses un pediatriskajiem
kliniskajiem p&tfjumiem ). Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti. ; IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/péc
jaukta iesnieguma registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes
zalu zalu apraksta, mark&juma un lieto$anas instrukcija,
pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novértgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu
datus. Harmonizéta dro§uma informacija saskana ar atsauces
zalém Crestor. (Indikaciju formul&jums saskanots ar atsauces
zalém, pievienota indikacija par kardiovaskularo notikumu
profilaksi pacientiem ar palielinatu pirmo kardiovaskularo
notikumu iesp&jamibu, pievienots bridinajums par loti reti
novérotiem nekrotiz&josas miopatijas gadijumiem,
blakusparadibas sakartotas tabula). Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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150 10-0164 |Rosuvastatin Teva40 |Rosuvastatinum 40 mg Teva Pharma HU/H/0218/004 [IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg film-coated tablets, PVH/PVAC/AI- B.V., Niderlande |(/1B/016/G pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
Film-coated tablets, 40 OPA/AI/PVH zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
mg blisteris N14; N15; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N20; N28; N30; 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
N56; N60; N9O; neiesniedz jaunus datus. Harmonizgta drosuma informacija

N98; N100; N14
(14x1); N15 (15x1);
N20 (20x1); N28
(28x1); N30 (30x1);
N56 (56x1); N60
(60x1); N9O (90x1);
N98 (98x1); N100
(100x1)

saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba daliSanas procediras (
NL/H/PSUR/0019/004) aktiva viela rosuvastatins/atsauces
zales Crestor. (precizétas kontrindikacijas un dozgésana
dazadam pacientu grupam, blakusparadibas sakartotas tabula,
ir redakcionali uzlabojumi, pievienota informacija par
kardiovaskularo gadijumu profilakses un pediatriskajiem
kliniskajiem p&tfjumiem ). Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti. ; IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/péc
jaukta iesnieguma registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes
zalu zalu apraksta, mark&juma un lieto$anas instrukcija,
pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novértgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu
datus. Harmonizéta dro§uma informacija saskana ar atsauces
zalém Crestor. (Indikaciju formul&jums saskanots ar atsauces
zalém, pievienota indikacija par kardiovaskularo notikumu
profilaksi pacientiem ar palielinatu pirmo kardiovaskularo
notikumu iesp&jamibu, pievienots bridinajums par loti reti
novérotiem nekrotiz&josas miopatijas gadijumiem,
blakusparadibas sakartotas tabula). Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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151 10-0299 |Rosuvastatin Teva 5 mg |Rosuvastatinum 5 mg PVH/PVAC/Al{ Teva Pharma HU/H/0218/001 [IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
film-coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH B.V., Niderlande [/IB/016/G pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
coated tablets, 5 mg blisteris N14; N15; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
N20; N28; N30; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N56; N60; N9O; 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
N98; N100; N14 neiesniedz jaunus datus. Harmonizgta drosuma informacija
(14x1); N15 (15x1); saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
N20 (20x1); N28 droSuma zinojuma darba daliSanas procediras (
(28x1); N30 (30x1); NL/H/PSUR/0019/004) aktiva viela rosuvastatins/atsauces
N56 (56x1); N60 zales Crestor. (precizétas kontrindikacijas un dozgésana
(60x1); N9O (90x1); dazadam pacientu grupam, blakusparadibas sakartotas tabula,
N98 (98x1); N100 ir redakcionali uzlabojumi, pievienota informacija par
(100x1) kardiovaskularo gadijumu profilakses un pediatriskajiem
kliniskajiem p&tfjumiem ). Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti. ; IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/péc
jaukta iesnieguma registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes
zalu zalu apraksta, mark&juma un lieto$anas instrukcija,
pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novértgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu
datus. Harmonizéta dro§uma informacija saskana ar atsauces
zalém Crestor. (Indikaciju formul&jums saskanots ar atsauces
zalém, pievienota indikacija par kardiovaskularo notikumu
profilaksi pacientiem ar palielinatu pirmo kardiovaskularo
notikumu iesp&jamibu, pievienots bridingjums par loti reti
novérotiem nekrotiz&josas miopatijas gadijumiem,
blakusparadibas sakartotas tabula). Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
152 99-0309 |Saridon tablets, Tablets |Coffeinum, 1 UD Blisteris N10 |UAB Bayer, IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
Propyphenazonum, Lietuva izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

Paracetamolum

ievieSana vai izmainas.
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153 01-0120 |Seroquel 100 mg film-  |Quetiapinum 100 mg PVH/AI AstraZeneca UK 01-0120/1A/001 |IA C.I.z Izmaipas zalu droSuma un efektivitate. Citas
coated tablets, Film- blisteris N30; N60; [Limited, izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlictas (PSMF)
coated tablets, 100 mg N90; N20; N50; Lielbritanija ievieSana vai maina.

N100

154 01-0121 |Seroquel 200 mg film-  |Quetiapinum 200 mg PVH/AI AstraZeneca UK [01-0121/IA/001 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
coated tablets, Film- blisteris N30; N60; |Limited, izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
coated tablets, 200 mg N90; N20; N50; Lielbritanija ievieSana vai maina.

N100

155 11-0275 |Seroquel XR 150 mg Quetiapinum 150 mg AstraZeneca UK [11-0275/IA/001 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
prolonged release film- PVH/PHTFE Limited, izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
coated tablets, aluminija blisteris  |Lielbritanija ievieSana vai maina.
Prolonged release film- N60 (6x10)
coated tablets, 150 mg

156 08-0014 |Seroquel XR 300 mg Quetiapinum 300 mg AstraZeneca UK [08-0014/IA/001 [TIA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
prolonged release film- PVH/PHTFE Limited, izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
coated tablets, aluminija blisteris  |Lielbritanija ievieSana vai maina.
Prolonged release film- N60
coated tablets, 300 mg

157 08-0015 |Seroquel XR 400 mg Quetiapinum 400 mg AstraZeneca UK |08-0015/1A/001 |IA C.I.z Izmainas zalu dro$uma un efektivitate. Citas
prolonged release film- PVH/PHTFE Limited, izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
coated tablets, aluminija blisteris  |Lielbritanija ievieSana vai maina.
Prolonged release film- N60
coated tablets, 400 mg

158 08-0012 [Seroquel XR 50 mg Quetiapinum 50 mg PVH/PHTFE |AstraZeneca UK |08-0012/IA/001 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
prolonged release film- aluminija blisteris  |Limited, izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
coated tablets, N60 Lielbritanija ievieSana vai maina.

Prolonged release film-
coated tablets, 50 mg
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159 94-0170 |Skinoren 200 mg/g Acidum azelaicum (6 g/30 g Aluminija |Intendis GmbH, IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
cream, Cream, 200 tabina N1; 4 g/20 g |Vacija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
mg/g Aluminija tibina ievie$ana vai izmainas.
N1;19/59
Aluminija tlibina
N1; 20 g/100 g
Aluminija tlibina
N1;109/50¢g
Aluminija tibina N1
160 99-0260 [Somnols 7,5 mg film-  |Zopiclonum 7,5 mg PVH/PVDH |AS Grindeks, LV/H/0104/001/]1B A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
coated tablets, Film- aluminija blisteris  [Latvija IB/005 nosaukuma maina Danija un Norvégija. Danija Bija: Somnols;
coated tablets, 7,5 mg N10; N20; N30; biis: Zopiklon Pilum, Norveégija Bija: Zopiclone Grindeks; biis:
N100 Zopiklon Pilum.; Var RMS Izmainu ekspertize ka RMS -
pargjas izmainas, iznemot 11.7.1.apakSpunkta mingtas
161 97-0411 |Stamaril powder and Vaccinum febris 0,5 ml/deva Stikla  [Sanofi Pasteur DE/H/0476/001 |IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
solvent for suspension  |flavae vivum flakons un pilnslirce |S.A., Francija /1A/0017/G adreses izmainas. Izmainas ieklautas procediira

for injection in pre-filled
syringe, Powder and
solvent for suspension
for injection,

ar 1 adatu N10; N1
0,5 ml/deva Stikla
flakons un pilnslirce
ar 2 adatam N10; N1
0,5 ml/deva Stikla
flakons un pilnslirce
ar pievienotu adatu
N1; N10; N20

0,5 ml/deva Stikla
flakons un pilnslirce
N10; N1

DE/H/xxxx/IA/031/G. Mainas Spanija. Bija: Sanofi Pasteur
MSD, S.A., Paseo de la Castellana 141 2, Edificio Cuzco IV,
28046 Madrid, Spanija; Biis: Sanofi Pasteur MSD, S.A.,
Avenida del Partenon 4-6, 2a planta - 28042, Madrid, Spanija.
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162 05-0397  |Stieprox 1,5 % Ciclopiroxum 125 ml Pudelite N1; [GlaxoSmithKline |FR/H/0179/001/|IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
shampoo, Shampoo, 1,5 60 ml Pudelite N1; [Latvia SIA, 1A/029/G adreses izmainas. [zmainas icklautas procediira
% 350 ml Pudelite N1; [Latvija FR/H/xxxx/IA/41/G. Mainas Cehija. Bija: GlaxoSmithKline
150 ml Pudelite N1, s.1.0., Na Pankraci 17/1685, 140 21 Praha 4, Cehijas
100 ml Pudelite N1; Republika; Bus: GlaxoSmithkline s.r.0., Hvezdova 1734/2c,
500 ml Pudelite N1; 140 00 Praha 4, Cehijas Republika.
250 ml Pudelite N1
163 10-0529 |Targin 10 mg/5 mg Oxycodoni 10 mg/5 mg PVH/AI |Mundipharma DE/H/1612/001 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
prolonged release hydrochloridum, blisteris N10; N14; |GmbH, Austrija [/1A/020/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Prolonged- Naloxoni N20; N28; N30; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
release tablets, 10 mg/5 [hydrochloridum N50; N56; N60; razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
mg N98; N100; N100 Izmainas ieklautas procediira DE/H/xxxx/IA/287/G. Tiek
(10x10) atjaunots sertifikats par aktivo vielu oksikodona hidrohlorids.
164 10-0530 |Targin 20 mg/10 mg Oxycodoni 20 mg/10 mg Mundipharma DE/H/1612/002 |IA B.III1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
prolonged release hydrochloridum, PVH/AI blisteris GmbH, Austrija |/IA/020/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Prolonged- Naloxoni N10; N14; N20; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
release tablets, 20 mg/10{hydrochloridum N28; N30; N50; razoS8anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
mg N56; N60; N98; Izmainas ieklautas procediira DE/H/xxxx/IA/287/G. Tiek
N100; N100 (10x10) atjaunots sertifikats par aktivo vielu oksikodona hidrohlorids.
165 10-0531 |Targin 40 mg/20 mg Oxycodoni 40 mg/20 mg Mundipharma DE/H/1612/003 |IA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
prolonged release hydrochloridum, PVH/AI blisteris GmbH, Austrija |/IA/020/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Prolonged- Naloxoni N10; N14; N20; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
release tablets, 40 mg/20|hydrochloridum N28; N30; N50; razo8anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
mg N56; N60; N98; Izmainas ieklautas procediira DE/H/xxxx/IA/287/G. Tiek

N100; N100 (10x10)

atjaunots sertifikats par aktivo vielu oksikodona hidrohlorids.
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166 10-0528 |Targin 5 mg/2,5 mg Oxycodoni 5 mg/2,5 mg Mundipharma DE/H/1612/004 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
prolonged release hydrochloridum, PVH/AI blisteris GmbH, Austrija  [/IA/020/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Prolonged- Naloxoni N10; N14; N20; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
release tablets, 5 mg/2,5 |hydrochloridum N28; N30; N50; razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
mg N56; N60; N98; Izmainas iek]autas procedira DE/H/xxxx/IA/287/G. Tiek
N100; N100 (10x10) atjaunots sertifikats par aktivo vielu oksikodona hidrohlorids.
167 12-0033 |Teboneva 70 mg tablets |Acidum 70 mg/1 mcg Al/Al | Teva Pharma DE/H/2794/001 [IA C.1.1. a Izmainas zalu apraksta, mark€juma vai lictoSanas
and 1 microgram alendronicum, blisteris N16 (2 B.V., Niderlande |[/IB/003/G instrukcija, istenojot procediiru saskana ar Direktivas
capsules, soft, Tablets + |Alfacalcidolum tabletes + 14 2001/83/EK 30. vai 31. pantu vai Direktivas 2001/82/EK
capsules, soft, 70 mg+1 kapsulas); N32 (4 34.vai 35. pantu (parvértésanas procediira), ja zales ietilpst
mcg tabletes + 28 procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma informacija
kapsulas); N64 (8 saskana ar Eiropas zalu agentiiras novert&juma zinojumu
tabletes + 56 bifosfonatus saturosam zalém: atipisku femoralu lizumu risks.
kapsulas); N96 (12 Papildinati zalu apraksta apak$punkti 4.2, 4.4 un 4.8. Zalu
tabletes + 84 apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB C.I.z. [zmainas
kapsulas) zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.. Atjaunots Riska
parvaldibas plans: pievienota informacija par atipisku femoralu
luzumu risku.
168 00-0444  |Tisercin 25 mg/ml Levomepromazinu |25 mg/1 ml Stikla  |Egis 00- IB B.L.b.2. e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta

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

m

ampula N10

Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

0444/1B/001/G

testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
pievienosana). Tiek aizstata aktivas vielas levomepromazina
testa metode.; IA B.I.b.1. d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijas parametra svitro$ana
(piem@ram, novecojusa parametra svitrosana). Grupa ieklautas
izmainas. No aktivas vielas levomepromazina specifikacijas
tiek svitrots nebitisks specifikacijas parametrs.; IA B.1.b.1. d
Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas
parametra svitroSana (piemé&ram, novecojusa parametra
svitrosana). Grupa ieklautas izmainas. No aktivas vielas
levomepromazina specifikacijas tiek svitrots nebiitisks
specifikacijas parametrs.
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169

97-0544

Travocort 10 mg/1 mg/g
cream, Cream, 10 mg/1

mg/g

Isoconazoli nitras,
Diflucortoloni
valeras

15 g Aluminija tiiba

N1

Intendis GmbH,
Vacija

IA C.1.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievie$ana vai izmainas.

170

97-0472

Travogen 10 mg/g
cream, Cream, 10 mg/g

Isoconazoli nitras

150 mg/15 g
Aluminija tiibina
N1; 100 mg/10 g
Aluminija tiibina
N1; 50 mg/5 g
Aluminija tiibina
N1; 200 mg/20 g
Aluminija tiibina
N1; 300 mg/30 g
Aluminija tiibina
N1; 350 mg/35 g
Aluminija tiibina
N1; 400 mg/40 g
Aluminija tiibina
N1; 500 mg/50 g

Aluminija tiibina N1

Intendis GmbH,
Vacija

IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana vai izmainas.

171

00-0455

Vagisan 167 mg/100 mg
pessaries, Pessaries, 167
mg/100 mg

Acidum lacticum,
Natrii (S)-lactatis
solutio

167 mg/100 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7

Dr. August Wolff
GmbH & Co. KG
Arzneimittel,
Vacija

IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlictas (PSMF)
ievieSana vai maina.
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172 05-0364 |Varivax powder and Vaccinum 0,5 ml/deva Flakons [Merck Sharp & |IT/H/0114/001/1|IA B.II1.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
solvent for suspension |Varicellae vivum  [N1; N10 Dohme Latvija  |A/057/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
for injection, Powder SIA, Latvija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
and solvent for razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
suspension for injection Tiek atjaunots sertifikats par izejmaterialu dzivnieku izcelsmes
ogle.; 1A B.I11.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
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 izejmaterialu dzivnieku izcelsmes
ogle.
173 07-0162 |Vaxigrip suspension for |Vaccinum 0,5 ml Stikla Sanofi Pasteur FR/H/0121/001/|IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
injection in pre-filled influenzae pilnslirce bez adatas |S.A., Francija IA/0067/G adreses izmainas. [zmainas ieklautas procedtira

syringe, Suspension for
injection in pre-filled
syringe, 0,5 ml

inactivatum ex
virorum fragmentis
praeparatum

N1; N10; N20; N50;
0,5 ml Stikla

pilnslirce ar 1 adatu
N1; N10; N20; N50

DE/H/xxxx/IA/031/G. Mainas Spanija. Bija: Sanofi Pasteur
MSD, S.A., Paseo de la Castellana 141 2, Edificio Cuzco IV,
28046 Madrid, Spanija; Bis: Sanofi Pasteur MSD, S.A.,
Avenida del Partenon 4-6, 2a planta - 28042, Madrid, Spanija.
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174 98-0184 |Zeel T tablets, Tablets |Cartilago suis, 1 UD PP pudele Biologische 98-0184/1A/001 [IA B.IL.b.4.b Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
Funiculus N50 Heilmittel Heel apjoma diapazonu) samazinasanas 11dz 10 reizém. Tiek
umbilicalis suis, GmbH, Vacija samazinats sérijas apjoms.; [A B.IL.b.4.a Gatava produkta
Embryo suis, s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu)

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

palielinasanas 11dz 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz
apstiprinato s€rijas apjomu. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
palielinats s€rijas apjoms.
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175 98-0184 |Zeel T tablets, Tablets |Cartilago suis, 1 UD PP pudele Biologische 98-0184/1A/002 |IA B.I1.b.3.a Nelielas gatava produkta razo$anas procesa
Funiculus N50 Heilmittel Heel izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai lictoSanai
umbilicalis suis, GmbH, Vacija ar atru aktivas vielas atbrivosanu vai skidumiem iekskigai
Embryo suis, lietoSanai. Nelielas gatava produkta razo$anas procesa
Placenta suis, izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai lictoSanai
Toxicodendron ar atru aktivas vielas atbrivosanu.
quercifolium,
Arnica montana,
Solanum
dulcamara,
Sanguinaria
canadensis, Sulfur,
Acidum silicicum,
Symphytum
officinale,
Nadidum,
Coenzymum A,
Natrium
diethyloxalaceticum
, Acidum DL alpha-
liponicum

176 97-0328 |Zoladex 3,6 mg implant, |Goserelinum 3,6 mg Pilnslirce N1 |AstraZeneca UK [97-0328/1A/001 |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
Implant, pre-filled Limited, izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
syringe, 3,6 mg Lielbritanija ievieSana vai maina.

177 97-0327 |Zoladex LA 10,8 mg Goserelinum 10,8 mg Pilnslirce  |AstraZeneca UK [97-0327/1A/001 |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
implant, Implant, pre- N1 Limited, izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlictas (PSMF)
filled syringe, 10,8 mg Lielbritanija ievieSana vai maina.

178 01-0389 |Presid 10 mg modified- |Felodipinum 10 mg Blisteris N30; | TEVA Czech 01-0389-002/  |0. Bezmaksas kliidu labojums. Tiek veikts kltidas labojums

release tablets, Extended
release tablets, 10 mg

N100

Industries s.r.0.,
Cehija

zalu lietoSanas instrukcija.
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179 01-0388 [Presid 5 mg modified- |Felodipinum 5mg TEVA Czech 01-0388-002/ |0. Bezmaksas klidu labojums. Tiek veikts kltdas labojums
release tablets, Extended PVDH/PE/PVH/AI |Industries s.r.o., zalu lietoSanas instrukcija.

release tablets, 5 mg

blisteris N30; N100

Cehija

Humano zalu
novertésanas nodalas
vaditaja M. Emersone
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